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用語定義 
 
【医薬品ライフサイクルマネジメント（医薬品 LCM）】 
医薬品開発への投資から得られる収益を最大化するために医薬品に対して行うマ
ネジメント。ただし、「2.2.2. 特許権による医薬品の保護」以降は、特段の断りがな
い限り、薬事承認の取得と特許保護による医薬品 LCM を、単に「医薬品 LCM」と
呼ぶ。詳細は、「2.2.1. 医薬品 LCMの概要」参照。 
 
【新医薬品】 
  既に承認を与えられている医薬品と有効成分、分量、用法、用量、効能、効果等が
明らかに異なる医薬品として厚生労働大臣がその承認の際指示したもの（薬機法第
14条の 4第 1項第 1号）。主に、新有効成分含有医薬品、新医療用配合剤、新投与経
路医薬品、新効能医薬品、新剤型医薬品、新用量医薬品などである（PMDAウェブ
サイト）。詳細は、「2.2.3. (1)日本における再審査期間」参照。 
 
【改良医薬品】 
  新有効成分含有医薬品以外の新医薬品。既に承認された新有効成分含有医薬品と同
一の有効成分を含有するが、剤型、投与経路、効能などの点で異なっている。具体的
には、新医療用配合剤、新投与経路医薬品、新効能医薬品、新剤型医薬品、新用量医
薬品など。 
 
【ジェネリック医薬品】 
 既承認医薬品と同一の有効成分を同一量含有し、効能・効果、用法・用量が原則的
にその既承認医薬品と同じである医薬品。 
 
【初回承認】 
  先発医薬品企業が、ある有効成分について最初に得る薬事承認。通常は、新有効成
分含有医薬品である。 
 
【追加承認】 
  先発医薬品企業が、ある有効成分について 2回目以降に得る薬事承認。通常は、改
良医薬品に対する薬事承認である。 
 
【特許リンケージ】 
vi 
 
  先発医薬品企業が保有する特許権をジェネリック医薬品が侵害する場合、そのジェ
ネリック医薬品について薬事承認を行わないようにするための仕組み。 
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1. 序論 
 プロダクト・ライフサイクル・マネジメントとは、製品に関する最初のアイデアが生
まれたときから、その製品が市場から消えるまでの間に、その製品に対して行うマネジ
メントであり、製品の価値を向上させることで、収益を最大化することを目的としてい
る（Stark (2015)）。医薬品の研究開発においては、多額の研究開発資金と長期にわた
る研究開発期間が必要であることから、適切な医薬品ライフサイクルマネジメント（医
薬品 LCM）の実施により、投下した研究開発費を回収し、収益を最大化することが極
めて重要である。 
特許権の存続期間の延長制度は、薬事承認を取得した際に、所定の要件を満たせば、
通常出願から 20年で満了する特許権の存続期間を延長することができる制度である。
特許権の存続期間においては、その特許権を侵害するジェネリック医薬品の上市を制限
することができるため、特許権の存続期間を延長することは、医薬品 LCMにおける重
要な戦略の一つである。 
本研究においては、まず、背景として、医薬品の研究開発の特徴とジェネリック医薬
品について述べた後、医薬品LCMと特許権の存続期間の延長制度を概説する。次いで、
関連する先行研究を紹介し、先行研究における課題と本研究の目的を明らかにした上で、
日本市場における医薬品 LCMについて分析を進めていく。 
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基礎研究 非臨床試験 臨床試験
薬事承認
審査
販売
2～3年 1～2年3～7年3～5年
728,512 201 68 25
化合物数
（出典） 厚生労働省 (2014)、日本製薬工業協会 (2015)に基づき筆者作成
図 2-1-1 医薬品の研究開発プロセス
2. 背景 
2.1. 医薬品の研究開発とジェネリック医薬品 
 小田切 (2006) や南部 (2002) は、医薬品産業の特徴として、ハイリスク・ハイリタ
ーンであることを挙げている。すなわち、医薬品産業においては、ブロックバスターと
呼ばれるような巨額の売上をもたらす医薬品の開発に成功すれば、莫大な収益を得るこ
とができる。しかし、その一方で、医薬品の研究開発は、開発に成功できるかどうかと
いう点において不確実性が大きく、長期間にわたり多額の研究開発資金の投入が求めら
れるという特徴がある。また、医薬品産業には、ジェネリック医薬品の上市により先発
医薬品企業の利益が大きく失われるという特徴がある（Ellery (2012)）。したがって、
投入した多額の研究開発投資を回収するためには、ジェネリック医薬品に対して、適切
な対策を講じる必要がある。そこで、医薬品 LCMを論じるための背景として、医薬品
の研究開発の概要とジェネリック医薬品の現状について述べる。 
 
2.1.1. 医薬品の研究開発の概要 
(1) 医薬品の研究開発プロセス 
 医薬品の研究開発は、大きく分けると「基礎研究」、「非臨床試験」、「臨床試験」、「薬
事承認審査」の 4つのプロセスに分けることができる（図 2-1-1）。厚生労働省 (2014)
によると、これらのプロセスを経て薬事承認を得るためには、通常 9～17 年の期間が
必要といわれている。 
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 基礎研究においては、有効成分となる物質の探索が行われる。具体的には、多くの候
補化合物に対してスクリーニングを実施し、標的となる生体内分子（受容体、酵素、核
酸等）に結合し、その作用を調節できる化合物を見出す。候補化合物には、動植物や微
生物などから抽出・単離により得たもの、化学合成により得たもの、遺伝子組換え技術
により得たもの等、様々な化合物が含まれる。スクリーニングにより活性のある化合物
が得られると、その化合物を基本構造として種々の化学的修飾を行い、より活性の高い
化合物の探索を行う。その結果、薬効があり医薬品として開発できる見込みがあると判
断された化合物のみが、非臨床試験に進むこととなる。日本製薬工業協会 (2015)によ
ると、2009～2013年の間に、728,512個の化合物が合成されたが、その中で非臨床試
験にまで進んだのは、わずか 201個の化合物のみであった。 
 非臨床試験の目的は、医薬品の候補物質について、臨床試験の実施の可否と被験者の
安全性を確保するための情報を得ることである。そのため、培養細胞、摘出した器官・
臓器、病態モデル動物などを用いて、有効性、安全性、薬物動態等について検討が行わ
れる。また、薬事承認申請の際に、安定性、薬理作用、毒性などに関して、非臨床試験
の結果を提出することが求められるため、それらに関連するデータの収集も行われる。
非臨床試験により、人に投与した場合の安全性等がある程度確認できた候補物質は、臨
床試験の段階に移行することが可能である。日本製薬工業協会 (2015)によると、非臨
床試験に進んだ前述の 201個の化合物のうち、68個の化合物のみが臨床試験に移行し
た。 
 臨床試験においては、実際に人を対象とした試験が実施される。臨床試験は 3つのフ
ェーズに分かれている。フェーズ 1では、健康な人（通常は成人男子ボランティア）を
対象に実施され、有害作用が現れない最大投与量や薬物動態が検討される。フェーズ 2
においては、少数の患者を対象として、有効性と安全性のバランスにおいて、最適な用
法・用量等が検討される。フェーズ 3では、フェーズ 2よりも多数の患者を対象とした
試験が行われ、薬効・安全性について、更なる検証が行われる。その際、通常、プラセ
ボ（偽薬）を用いた二重盲検比較試験が実施される。 
 日本において医薬品の製造販売を行おうとする場合には、品目ごとに、その製造販売
に関する厚生労働大臣の承認を受ける必要があることが、医薬品、医療機器等の品質、
有効性及び安全性の確保等に関する法律（薬機法）第 14 条第 1 項で定められている。
薬事承認を得るために必要な承認申請資料は薬事法施行規則により定められており、医
薬品企業は、非臨床試験、臨床試験等により得られた結果に基づきこれらの申請資料を
作成し、承認申請を行う。医薬品の承認権者は厚生労働大臣であるが、審査の実質的な
部分は、薬機法第 14条の 2に基づき、厚生労働大臣が（独）医薬品医療機器総合機構
（PMDA）に委任している。PMDA では、申請資料に基づき有効性、安全性及び品質
4 
 
（出典） 総務省 (2015)に基づき筆者作成
図 2-1-2 日本の産業別研究費の対売上高比率（2014年）
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に関する審査が行われ、その結果が「審査報告書」として取りまとめられた上で、厚生
労働大臣に報告される。厚生労働大臣は「審査報告書」をもとに、厚生労働大臣の諮問
機関である薬事・食品衛生審議会の意見を聴取した上で、承認を与える。日本製薬工業
協会 (2015)によると、2009～2013 年の間に、合成された 728,512 個の化合物の内、
薬事承認が得られたのは、わずかに 25個の化合物のみであった。 
 このように、新規な有効成分を含有する医薬品を上市するためには長期間にわたって
研究開発を実施する必要があり、また、研究開発の途中で予期しない副作用の発生など
により開発を断念せざるを得ない化合物が多く、最終的に上市に至る化合物はごくわず
かである。 
 
(2) 医薬品産業における研究開発生産性の低下 
 2014年における研究費対売上高比率は、医薬品製造業においては 12.21%であった。
この割合は全産業平均の 3.28％の 4 倍近くあり、製造業の平均である 4.11%の約 3 倍
である（図 2-1-2）。 
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また、厚生労働省 (2014)によると、一つの新薬の開発には、300～1,000億円の研究
開発費が必要と言われている。さらに、小田切 (2006)は、1990～1998年度に日本で臨
床試験を開始した 714の研究プロジェクトでは、1新薬あたり研究開発費用は 413億円
であることを明らかにした。このように、医薬品の研究開発には多額の費用が必要であ
るが、これは、前述のとおり、新薬開発には長期間にわたる研究開発が必要であること
と、開発が途中で断念された候補化合物に対しても、研究開発費が投下されていること
が原因と考えられる。 
加えて、小田切 (2006)は、米国における 1 新薬あたりの研究開発費用の増加につい
ても論じている。すなわち、1970～1982年に米国で臨床試験が開始された新薬につい
ては、1新薬あたりの研究開発費用は 3億 3500万ドルであったにもかかわらず、1983
～1994年に米国で臨床試験が開始された新薬については、その 1新薬あたりの研究開
発費用は 8億 200万ドルであった。Munos (2009)も、近年の新有効成分含有医薬品の
開発生産性の低下について論じた。具体的には、FDAにおいて 1950年から 2008年の
間に承認された医薬品を対象にした調査では、新有効成分含有医薬品の承認数は 1996
年をピークに減少し 1、1 つの新有効成分含有医薬品を上市するために要する費用は、
1950 年代から、年率 13.4％で指数関数的に増加していることを示した。川上 (2004)
は、日本の製薬企業を対象とした調査により、1990年から 2002年にかけて、1社当た
りの研究開発費は増加しているにもかかわらず、新有効成分含有医薬品の承認数が減少
しており、医薬品の研究開発生産性の低下が、日本市場においても生じていることを示
した。 
 
(3) 企業規模と研究開発力・研究開発生産性 
こうした研究開発生産性の低下を背景に、1990 年代後半を中心に、欧米の多くの製
薬企業が吸収合併を行ってきた。日本において近年売上上位を占める外資系企業である
ファイザー、MSD、GSK、ノバルティスは、パイプラインの充実やグローバル展開を
目的として合併することにより誕生した企業である（Mittra (2007)）。内資系企業にお
いても、2000 年代に入ってから企業再編が起こり、アステラス製薬、第一三共、田辺
三菱製薬といった製薬企業が誕生した。しかし、こうした大型の企業再編は、1社が上
市できる新有効成分含有医薬品の数を増やすことには貢献するものの、長期的にみると
企業の成長速度の低下につながることが示された（Mittra (2007)）。 
より多くの研究開発費を投入した場合、研究開発力（特許権数や新有効成分含有医薬
品数）は増加するが、企業レベルでのいわゆる「規模の経済」は存在せず、研究開発費
                                                   
1 ただし、Mullard (2016)によると、FDAによる新有効成分含有医薬品の薬事承認数は、
2011年以降増加傾向にある。 
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先発医薬品 ジェネリック医薬品
有効成分 同一の有効成分を同一量含有
添加剤 同一とは限らない
効能・効果、用法・用量 原則的に同一
生物学的同等性 同等（ジェネリックの承認審査において確認）
薬事承認申請資料
（薬理、毒性、臨床試験）
必要 不要
研究開発費 300～1000億円 約1億円
研究開発期間 9～17年 3～5年
薬価 － 先発医薬品の薬価×0.6
（出典） 厚生労働省 (2012)、厚生労働省 (2014)に基づき筆者作成
表 2-1-1 先発医薬品とジェネリック医薬品
を増額した場合、研究開発生産性はむしろ低下することが報告されている（菅原 (2002)、
Graves (1993)、Odagiri (1992)、Gambardella (1992) 、Henderson (1996)、岡田 
(2002a)）2。したがって、単に企業規模を追求するための吸収合併では研究開発生産性
を向上させることは困難である。 
 
2.1.2. ジェネリック医薬品 
 ジェネリック医薬品とは、先発医薬品の特許期間と再審査期間が終了した後に上市さ
れる医薬品であり、先発医薬品と同一の有効成分を同一量含有し、効能・効果、用法・
用量が原則的にその先発医薬品と同じである（表 2-1-1）。効能・効果、用法・用量につ
いては、その一部が特許権により保護されている場合、その特許保護された効能・効果
等を除いて承認がなされるため、効能・効果等が先発医薬品と異なることがありえる。 
 ジェネリック医薬品は、その生物学的同等性が先発医薬品と同等であることがヒトに
おける試験で確認されれば、先発医薬品に比べて簡略なデータを提出することで薬事承
認を受けることが可能である（厚労省通知 薬食発1121号2号 平成26年11月21日）。
そのため、ジェネリック医薬品は、先発医薬品に比べて短い研究開発期間、かつ、少な
い研究開発費で薬事承認を得ることが可能である。また、医薬品の価格（薬価）は、厚
生労働大臣により定められるが、ジェネリック医薬品の価格は先発医薬品の 60％とさ
れている。 
  
                                                   
2 ただし、菅原 (2002)は、研究開発費に関しては、製剤特許件数と製法特許件数に対して
は規模の経済が存在することを示した。また、Henderson (1996)や岡田 (2002a)は、研究
プロジェクトや研究対象とする薬効領域を多数持つことで、「範囲の経済」が発生すること
を示した。  
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図 2-1-3 国民医療費の推移
（出典） 厚生労働省 (2013)に基づき筆者作成
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 従来、日本においては、安全性や安定供給の点での課題が指摘されジェネリック医薬
品は積極的には推奨されていなかった（渡辺 (2006)）。しかし、日本においては、近年、
医療費が増加し続けており（図 2-1-3）、これに対応することが大きな政策課題となって
いる。そのため、医療費の中で一定の割合を占める薬剤費を効率化することを目的とし、 
政府は 2002年よりジェネリック医薬品使用促進策を実施している。これまでに、政府
は、ジェネリック医薬品の普及啓蒙活動に加え、処方箋様式の見直しや後発医薬品調剤
体制加算の導入を行うと共に、安定供給や品質の確保に向けた指導など種々の政策を実
施しており（厚生労働省 (2015a)）、その結果、ジェネリック医薬品の数量シェアは近
年増加している（図 2-1-4）。しかし、2013年 10月～2014年 9月において、欧米での
ジェネリック医薬品のシェアは、米国 92%、ドイツ 83%、イギリス 73%、フランス 64%
などであるのに対して、日本においては 49%にとどまっている（厚生労働省 (2015b)）。
このような状況を背景として、平成 27年 6月の閣議決定において、ジェネリックの数
量シェア目標として「2017年央に 70％以上、2018年度から 2020年度末までのなるべ
く早い時期に 80％以上」を掲げていることから、政府は引き続きジェネリック医薬品
の使用を促進している構えである。 
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（出典） 厚生労働省 (2015b)に基づき筆者作成
図 2-1-4 日本のジェネリック医薬品のシェアの推移
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2.2. 医薬品ライフサイクルマネジメント（LCM） 
Stark (2015)によると、プロダクト・ライフサイクル・マネジメント（PLCM）とは、
「製品に関する最初のアイデアが生まれたときから、その製品が市場から消えるまでの
間に、その製品に対して行うマネジメント」であり、個々の製品に対するマネジメント
のみならず、プロダクト・ポートフォリオ全体のマネジメントも包含する概念である。
また、その目的は、現在あるいは将来の製品の価値を向上させ、売上を増大させるとと
もに、製造・販売などに要するコストを最小化することで、収益を最大化することであ
る。さらに、Stark (2015)は、PLCMは幅広い産業において実施されているが、実施す
べき事項やその優先順位については、産業ごとに異なっていることを指摘している。 
そこで、ここでは、医薬品 LCM において実施すべき事項を中心にその概要を述べ、
医薬品産業においては、ジェネリック医薬品に対する参入障壁の構築と強化が重要とな
ることを論じる。そして、ジェネリック医薬品対策に有効な特許制度と薬事承認制度を
活用した医薬品 LCMについて詳述する。 
 
2.2.1. 医薬品 LCMの概要 
(1) 医薬品 LCMとは 
Howard (2007)は、医薬品 LCMは、医薬品開発への投資から得られる収益を最大化
するための試みを意味しており、その手法としては、主に Branding、Product support、
Trade relationships、Manufacturing cost advantage、Product improvements、
Product line extensionsを挙げることができる旨述べている。Brandingは、医療従事
者や患者に対して、企業ブランドや商品ブランドに対する信用を高めることで、市場に
おける優位性を確保する手法である。また、Product support や Trade relationships
は、製品に付随するサービスや情報の提供により、医療従事者と強固な関係を築くこと
で、医薬品の売上を伸ばす手法である。Manufacturing cost advantageは、医薬品の
製造コストを下げることにより、その収益性を改善する手法である。最後に、Product 
improvements、Product line extensionsは、新有効成分含有医薬品を上市した後に、
それと同一の有効成分を含有する改良医薬品を上市することで、同一の有効成分を含有
する製品群全体としての付加価値を高め、売上げを維持する手法である。 
 
(2) 医薬品 LCMの重要性 
「2.1. 医薬品の研究開発とジェネリック医薬品」で述べたとおり、近年の先発医薬
品企業は、研究開発生産性の低下やジェネリック医薬品の普及という困難に直面してい
る。Ellery and Hansen (2012)は、研究開発生産性の低下やジェネリック医薬品の普及
等を背景として、新有効成分含有医薬品の開発に対する投資から最大の収益を得るため
10 
 
（出典） Ellery (2012)に基づいて筆者作成
時間
売上
導入期 成長期 成熟期 衰退期
(b) 医薬品のライフサイクル曲線
図 2-2-1 医薬品のライフサイクル曲線
時間
売上
導入期 成長期 成熟期 衰退期
(a) ライフサイクル曲線と４つのステージ
に、特に近年、医薬品 LCMが重要視されていることを述べている。彼らによると、過
去 5年間において、医薬品 LCMが「非常に重要であった」と考える製薬企業の経営者
は約 23％であり、「重要であった」と考える経営者は、約 38％であった。さらに、今
後 5年間の見通しに関する調査では、「非常に重要（significantly more important）に
なると見込まれる」と考える経営者は約 60％であり、「より重要（more important）に
なると見込まれる」と考える経営者は約 30％で、両者を併せると約 90％の経営者が、
今後医薬品 LCMが一層重要になると認識していることが示されている。 
 
(3) 医薬品のライフサイクル曲線 
 ライフサイクル曲線とは、縦軸を売上、横軸を時間経過として、製品が市場に登場し
てから衰退するまでの期間の売上の推移を示したものである（図 2-2-1(a)）。ライフサ
イクル曲線は、その売上の推移に応じて、導入期、成長期、成熟期、衰退期の４つのス
テージに分けることができる。導入期は、製品が市場に導入され売上が伸びていく期間
である。消費者による認知は十分ではないため、売上の伸びは緩やかである。成長期に
おいては、製品は消費者により広く認知されつつあり、その売上げが急速に伸びていく。 
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成熟期に入った製品は、売上はわずかに増加するか、あるいは、減少し始める。製品は
消費者に十分に認知されており、マーケティング費用は減少する。衰退期においては、
代替品の登場などにより製品の売上は大きく減少する。ライフサイクル曲線の形は、産
業ごと、製品ごとに異なり、実施されたライフサイクルマネジメントの影響を受けるも
のである（Pearch II, J.A. (2006)）。 
 Ellery (2012)は、米国市場において、医薬品のライフサイクル曲線は、一般的な製品
ライフサイクル曲線に比べ、①成長期における売上の成長率が低い、②成熟期が短い、
③衰退期において売上げが急激に低下するという特徴があると述べている（図
2-2-1(b)）。そして、成熟期が短いことと、衰退期の売上の急激な低下の理由として、安
価なジェネリック医薬品の参入を挙げている。 
川上 (2005)は、日本市場における医薬品のライフサイクル曲線を、米国市場におけ
る医薬品ライフサイクル曲線と比較することで、日本市場は、売上ピークを過ぎた後の
売上の減少は米国市場に比べ緩やかであることを示した。具体的には、国内主要 70製
品を対象として、売上がピークを迎えた医薬品を成熟製品、ピークを迎えていない医薬
品を成長製品と分類した上で、日本市場における標準的な医薬品では、発売 12～13年
後に売上のピークを迎え、その後成熟期に入るが、発売後 16年でも売上高はピーク時
の 60％以上を維持し、発売後 25～26 年で寿命を終えることを明らかにした。笹林 
(2007)も、日・米・英・独・仏の 2006年売上上位 70品目を分析し、日本においては、
売上ピークを過ぎた後の売上の減少は他国に比べて緩やかであることを示した。しかし、
笹林 (2007)は、政府によるジェネリック医薬品促進施策の実施により、日本市場にお
けるピーク後の売上の推移は、欧米市場に近い形に変化していくと考えられると述べて
いる。実際、漆原 (2014)は、2011年や 2012年にジェネリック医薬品が登場したコレ
ステロール低下剤や降圧薬においては、1.5 年～2 年でその売上数量が半減しており、
2000 年代にジェネリック医薬品が上市した医薬品よりも、売上が急落していることを
示した。つまり、日本においても、特に近年は、ジェネリック医薬品の上市により先発
医薬品の売上は大きな影響を受けていることが明らかとなった。 
 
(4) 薬事承認の取得と特許保護による医薬品 LCM 
医薬品 LCMの目的は、収益の最大化を図ることであるから、医薬品 LCMの実施に
より、成長期から衰退期の全期間において売上を増大させることが重要である。しかし、
上述のとおり、医薬品のライフサイクル曲線において、ジェネリック医薬品の上市が、
先発医薬品の売上の低下に大きな影響を与えることから、医薬品 LCMにおいては、参
入障壁を構築・強化することでジェネリック医薬品の参入を可能な限り遅くし、参入後
も、その売上に与える影響を可能な限り小さくすることが特に重要である（図 2-2-2）。  
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図 2-2-2 ジェネリック医薬品の参入障壁の構築と強化
（出典） 筆者作成
時間
売上
ジェネリック医薬品上市
時間
売上
ジェネリック医薬品
医薬品LCMによるジェネリック医薬品の
参入障壁の構築と強化
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 上述の医薬品LCMの手法の中で、Product improvementsやProduct line extensions
においては、医薬品企業は、新有効成分含有医薬品を上市した後に、それと同一の有効
成分を含有する新効能医薬品、新剤型医薬品、配合剤等の改良医薬品についてさらに薬
事承認を取得し、それらの製品を上市する（Howard (2007)）。新有効成分含有医薬品
と同一の有効成分を含有する改良医薬品に対する薬事承認の取得により、同一の有効成
分を含有する製品群全体としての付加価値を高め、売上を維持することが可能となる
（Sandner (2008)）。また、薬事承認を取得することで、医薬品企業は一定の市場優先
期間を得ることができる（市場優先期間については次項において詳述）。さらに、これ
らの改良医薬品を保護する物質特許、用途特許、製剤特許等の特許権を取得することで、
ジェネリック医薬品の参入障壁を強化することができ、さらにそれらの特許権の存続期
間を延長することで、その参入障壁を長期間維持することが可能となる。Dunn (2011)、
Smith (2011)、Sandner (2008)、Fernandez (2004)は、このような薬事承認の取得と特
許保護によるジェネリック医薬品の参入障壁の構築と強化が、収益向上のために重要な
要素であることを指摘している。 
したがって、本研究では、医薬品 LCMの中でも、薬事承認の取得と特許保護による
医薬品 LCM（Product improvementsと Product line extensions）に着目し、研究を
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発
明
の
完
成
特
許
庁
に特許出願
出願から２０年で
権利消滅審査請求
審査官による審査
• 願書
• 明細書
• 特許請求
の範囲
特許査定
図 2-2-3 発明の完成から特許権の消滅まで
（出典） 筆者作成
行う。そのため、以後、特段の断りがない限り、薬事承認の取得と特許保護による医薬
品 LCMを、単に「医薬品 LCM」と呼ぶ。 
 
2.2.2. 特許権による医薬品の保護 
(1) 特許制度の概要 
日本の特許法においては、特許権とは排他的独占権であり、特許権者は業として特許
発明を実施する権利を占有すると規定されている（特許法第 68条）。発明の完成から特
許権の消滅までの一連の流れを図 2-2-3に示す。日本において特許権を取得するために
は、特許庁長官に対して、特許出願を行わなければならない（同第 36 条第 1 項）。特
許出願を行い、さらに審査請求がなされると、特許庁の審査官による審査が行われる（同
第 48条の 2）。審査官は新規性、進歩性等の所定の要件について審査を行い、拒絶の理
由を発見しない場合、特許査定を行う（同第 51条）。特許査定となった場合、特許料納
付の後に、特許権の設定登録がなされ特許権が発生する。特許権の設定登録がなされた
場合、その内容が特許公報に掲載され公開される（同第 66条）。特許権の存続期間は、
特許出願の日から 20年をもって終了する（同第 67条）。 
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ジェネリック
医薬品
新医薬品の
薬事承認
研究開発
ジェネリック
医薬品
特許権
出願 期間満了
図 2-2-4 特許権による医薬品の保護
（出典） 筆者作成
特許出願の際には、願書に、明細書、特許請求の範囲を添付しなければならず、明細
書には、発明の名称や発明の詳細な説明等を記載しなければならない（同第 36条第 2、
3 項）。また、特許請求の範囲には、請求項に区分して、特許を受けようとする発明を
特定するために必要と認める事項のすべてを記載しなければならない（同第 36 条第 5
項）。さらに、特許発明の技術的範囲は、特許請求の範囲の記載に基づいて定められる
と規定されている（同第 70条）。したがって、特許権者は、請求項の記載に基づいて定
められた特許発明を占有する権利を有する。 
米国においても、特許権の取得のためには特許出願を行い、新規性、進歩性等の所定
の要件に関して審査を受ける必要がある。また、特許権の存続期間も日本と同じく出願
から 20年で満了する。また、特許保護の範囲は請求項（「クレーム」と呼ばれる）に基
づいて定められる（ヘンリー幸田 (2009)）。 
 
(2) 医薬品を保護する特許権 
先発医薬品企業は、通常、研究開発段階で特許出願を行い、その後、その特許権によ
り保護された新医薬品の薬事承認を取得する。ジェネリック医薬品企業が、その特許権
の存続期間が満了するまでにジェネリック医薬品を製造販売すると、特許権の侵害とな
る（図 2-2-4）。医薬品を保護する特許権は、請求項に記載された発明に基づいていくつ
かの種類に分けることが可能である（表 2-2-1）（田中 (2007)、Saiki (2005)）。 
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特許権 保護対象
物質特許 有効成分（水和物、塩なども保護可能）
用途特許 医薬品の用途（効能・効果）
製剤特許 剤型（徐放性製剤等）
製法特許 医薬品や有効成分の製造方法
配合剤特許 有効成分の組合せ
表 2-2-1 特許権の種類と保護対象
（出典） 筆者作成
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
物質特許は、一般に医薬品を保護する基本特許として考えられており、医薬品に含ま
れる化合物を保護する特許権である。有効成分を保護するものが多いが、その有効成分
の合成過程に生じる中間体やその有効成分の代謝産物を保護するものもある。また、あ
る化合物の水和物、塩、光学活性体、結晶形を保護することも可能である。ある有効成
分に対する物質特許を取得した場合、他者は、その有効成分を含有する医薬品であれば、
どのような効能・効果を謳った製品であったとしても製造、販売等することはできない。 
用途特許は、化学物質の用途を保護する特許権であり、医薬品の場合、多くは効能・
効果を保護するために取得される。ある有効成分が特定の疾患の治療に有効であること
を見出した場合、たとえその有効成分がすでに知られたものであったとしても、その疾
患の治療に用いるという用途を用途発明として保護することができる。また、ある効
能・効果を有することがすでに知られた有効成分について、新たな効能・効果を有する
ことを見出した場合であっても、その新たな効能・効果に関して用途特許を取得するこ
とが可能である。 
製剤特許は、医薬品の製剤的な特徴を保護する特許権である。特定の標的に有効成分
を送達したり、口腔内崩壊錠や徐放性製剤により服薬コンプライアンスを改善したりす
ることは、医薬品の価値の向上につながることから、そうした製剤的な特徴を保護でき
る製剤特許は、近年、医薬品 LCMにおいても特に注目されている（Daidoji (2014)）。 
製法特許は、主に有効成分の製造方法やその製法により製造された有効成分を保護す
る特許権である。化合物の合成においては、その収率を改善するために、製造工程にお
ける諸条件を好適化することが望ましい。また、特定の光学異性体を合成するには、あ
る特定の反応が必要となる場合もある。そのような場合に製法特許を取得しておくこと
はジェネリック医薬品に対する参入障壁として有効である。 
16 
 
期間満了
物質特許（有効成分Aを保護）
新効能Y 配合剤Z
用途特許（効能Yを保護）
配合剤特許（配合剤Zを保護）
用途特許（効能Xを保護）
出願
出願
出願
出願
期間満了
期間満了
期間満了
研究開発
（有効成分A）
新有効成分A
（効能X）
図 2-2-5 複数の特許権による保護
（出典） 筆者作成
配合剤特許は、すでに知られた有効成分の特定の組み合わせを保護する特許権である。
単に公知の有効成分を組み合わせたのみでは、通常、進歩性の要件（特許法第 29条第
2項）を満たさず特許権を取得することは困難であるが、特定の比率や分量で複数の有
効成分を組み合わせることで進歩性の要件を満たす可能性がある。 
先発医薬品企業は、日米のいずれの国においても、こうした種々の特許権を複数取得
することで、新有効成分含有医薬品と改良医薬品を複数の特許権で保護することが可能
である。たとえば、図 2-2-5に示すように、有効成分 A（効能 X）についての薬事承認
を取得し、次いで、新効能 Y についての薬事承認を取得し、その後、他の有効成分と
の配合剤の薬事承認を取得したとする。その場合には、有効成分 A を物質特許で保護
し、効能 Xと効能 Yを別々の用途特許で保護し、配合剤 Zを配合剤特許で保護するこ
とが可能である。このように、同一の有効成分を含有する複数の医薬品を複数の特許権
で重層的に保護することで、ジェネリック医薬品に対して、強固な参入障壁を築くこと
が可能となる。 
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(3) ジェネリック医薬品の研究開発と特許権 
 日本の特許法第 69 条第 1 項には、「特許権の効力は、試験又は研究のためにする特
許発明の実施には及ばない」と規定されている。ここでいう「試験又は研究」の一般的
な解釈については十分な判例の蓄積がなく、学説によるところが大きい。通説では、「試
験又は研究」の範囲をその対象と目的から検討し、対象については特許発明それ自体に
限定するとともに、「技術の進歩」を目的とするもの（特許性調査、機能調査、改良・
発展を目的とする試験）に限定している（財団法人 知的財産研究所 (2005)）。 
 同項の規定に基づいて、ジェネリック医薬品企業が、先発医薬品企業の特許発明であ
る化学物質又は医薬品を生産し、これを用いて薬事承認申請に必要な臨床試験を行うこ
とが、特許法第 69 条第 1 項に規定する「試験又は研究のためにする特許発明の実施」
に該当するかどうかという点について、従来は肯定否定の両論が存在したが、最高裁小
二法廷平成 11 年 4 月 16 日判決（平成 10（受）153）において、ジェネリック医薬
品企業によるそのような行為は、特許法第 69条第 1項に規定する「試験又は研究のた
めにする特許発明の実施」に該当し特許権の侵害にはならない旨が示された。したがっ
て、ジェネリック医薬品企業は、先発医薬品企業が有する特許権が満了する前であって
も、ジェネリック医薬品の薬事承認を取得するための臨床試験を実施することが可能で
ある。 
 米国では、ハッチ・ワックスマン法により導入された米国特許法（U.S. Code: Title35）
271 条(e)(1)（通称ボーラー条項）において、ジェネリック医薬品申請のための開発に
適切に関連した特許保護された医薬品を用いることは、特許権の侵害行為から除外され
ている。 
日米の両国においてこのような規定があることで、ジェネリック医薬品企業は、先発
医薬品企業が有する特許権が満了する前であっても、ジェネリック医薬品の研究開発を
行うことができ、先発医薬品を保護する特許期間が満了すれば速やかにジェネリック医
薬品を上市することが可能となる。 
 
2.2.3. 薬事承認制度における市場優先 
(1) 日本における再審査期間 
日本において医薬品の製造販売を行おうとする場合には、品目ごとに、その製造販売
に関する厚生労働大臣の承認を受ける必要がある（薬機法第 14 条第 1 項）。医薬品の
品質、有効性、安全性は、承認審査において評価されるだけではなく、市販後において
も評価される。その評価制度の一つである再審査制度においては、新医薬品について製
造販売の承認が得られた場合、販売後一定期間（再審査期間と呼ばれる）経過後に、そ
の安全性・有効性などに関して当局が再審査を行う（薬機法第 14条の 4）。ここで、新
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表 2-2-2 薬事承認申請区分（医療用医薬品）
（出典） 厚生労働省医薬食品局長通知（薬食発1121第2号）に基づき筆者作成
申請区分 定義
新有効成分含有医薬品
既に製造販売の承認を与えられている医薬品及び日本薬局方に定められている医薬品
（以下「既承認医薬品等」という。）のいずれにも有効成分として含有されていない成分を有
効成分として含有する医薬品
新医療用配合剤
日本薬局方に収められている配合剤及び医療用医薬品として製造販売の承認を与えられ
ている配合剤とその有効成分又はその配合割合が異なる医療用医薬品たる配合剤
新投与経路医薬品
既承認医薬品等と有効成分は同一であるが、投与経路（経口、皮下・筋肉内、静脈内、経
皮、経直腸、経腔、点眼、点耳、点鼻、吸入等の別をいう。）が異なる医薬品
新効能医薬品 既承認医薬品等と有効成分及び投与経路は同一であるが、効能・効果が異なる医薬品
新剤形医薬品
既承認医薬品等と有効成分、投与経路及び効能・効果は同一であるが、徐放化等の薬剤
学的な変更により用法等が異なるような新たな剤形の医薬品をぃう。ただし、剤形追加に
係る医薬品は除く。
新用量医薬品 既承認医薬品等と有効成分及び投与経路は同一であるが、用量が異なる医薬品
バイオ後続品 既に販売承認を与えられているバイオテクノロジー応用医薬品と同等/同質の医薬品
剤形追加に係る医薬品
既承認医薬品等と有効成分、投与経路、効能・効果及び用法・用量は同一であるが、剤形
又は含量が異なる医薬
類似処方医療用配合剤
日本薬局方に収められている配合剤及び医療用医薬品として製造販売の承認を与えられ
ている配合剤とその有効成分及びその配合割合が類似していると判断される医療用医薬
品たる配合剤
その他の医薬品 上記のいずれにも該当しない医療用医薬品
医薬品とは、「既に承認を与えられている医薬品と有効成分、分量、用法、用量、効能、
効果等が明らかに異なる医薬品として厚生労働大臣がその承認の際指示したもの」と定
義されている（薬機法第 14条の 4第 1項第 1号）。薬事承認申請の申請区分は、新有
効成分含有医薬品、新医療用配合剤、新投与経路医薬品、新効能医薬品、新剤型医薬品、
新用量医薬品、バイオ後続医薬品、剤型追加に係る医薬品、類似処方医療用配合剤、そ
の他の 10 の申請区分に分かれているが（表 2-2-2）、新医薬品とは、「主に、新有効成
分含有医薬品、新医療用配合剤、新投与経路医薬品、新効能医薬品、新剤型医薬品、新
用量医薬品など」（PMDAウェブサイトより引用）である。再審査期間は、この薬事承
認申請区分ごとに定められており、例えば、新有効成分含有医薬品では 8年、新効能医
薬品では 6年未満、新医療用配合剤では 6年である（表 2-2-3）。 
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日本（再審査期間） 米国
新医薬品
新有効成分含有
医薬品
８年 ５年
新効能医薬品
新用量医薬品
６年未満 ３年
新投与経路医薬品
新医療用配合剤
６年 ３年
表 2-2-3 日米の市場優先期間
（出典） 薬機法第14条の4、薬事法施行規則第57条、薬食発第0401001号（平成19年4月1日）、 21 C.F.R. 
314.108 New Drug Product Exclusivityに基づき筆者作成
ジェネリック
医薬品
新医薬品の
薬事承認
研究開発
ジェネリック
医薬品
市場優先期間
図 2-2-6 薬事承認の取得に伴う市場優先期間
（出典） 筆者作成
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ジェネリック医薬品は、その生物学的同等性が先発医薬品と同等であることがヒトに
おける試験で確認されれば、先発医薬品に比べて簡略なデータを提出することで薬事承
認を受けることが可能である。しかし、新医薬品の再審査期間中にジェネリック医薬品
の承認申請を行う場合は、新医薬品と同等またはそれ以上の資料の提出が必要とされて
いる（厚労省通知 薬食発 1121号 2号 平成 26年 11月 21日）。ジェネリック医薬品企
業が新医薬品と同等またはそれ以上の資料を作成することは困難であることから、再審
査期間中は、実質的にジェネリック医薬品の上市は制限されており、この間、先発医薬
品企業は市場優先を獲得することとなる（図 2-2-6）。 
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新効能Y
新有効成分A
（効能X） 配合剤Z
市場優先期間
研究開発
（有効成分A）
市場優先期間市場優先期間
図 2-2-7 複数の薬事承認の取得に伴う市場優先期間
（出典） 筆者作成
(2) 米国における新薬承認制度と市場優先期間 
米国における医薬品の承認は、保健福祉省・食品医薬品局（FDA）により行われる。
新薬承認申請（New Drug Application：NDA）の際には、安全性と有効性を示す非臨
床試験、臨床試験等のデータを提出することが求められている。また、NDA 申請に際
しては、申請医薬品に関する特許情報の提出が求められており、提出された特許情報は
Approved Drug Products with Therapeutic Equivalence and Evaluations（通称、オ
レンジブック）において公表される（Witkowski (2011)）。ただし、FDAが提出を求め
ているのは、物質特許、剤型特許、配合剤特許、用途特許であり、製法特許等について
は提出を求めていない（Federal Register; 68(117): 36697. June 18, 2003）。 
FDA により承認されたことがない化合物を含む医薬品について NDA 申請を行い、
薬事承認を得た場合には、ハッチ・ワックスマン法に基づき 5年間の市場優先期間が与
えられ、その間、ジェネリック医薬品は薬事承認を得ることができない（図 2-2-6）。ま
た、FDA により承認されたことがない化合物を含む医薬品でなかったとしても、申請
書類に新しい臨床試験結果が含まれる場合には、3 年間の市場優先期間が与えられる
（21 C.F.R. 314.108 New Drug Product Exclusivity）。したがって、新効能医薬品や新
剤型医薬品等については、3年間の市場優先を得ることが可能である（表 2-2-3）。 
したがって、日米においては、その市場優先期間の長さにおいては異なっているもの
の、薬事承認の取得に伴い一定期間ジェネリック医薬品の参入を阻止できるという基本
的な仕組みにおいては共通しており、図 2-2-7に示すように、一つの有効成分に関して
複数の薬事承認を取得し、複数の市場優先期間を獲得することが可能である。 
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2.2.4. ジェネリック医薬品と特許リンケージ 
(1) 日本におけるジェネリック医薬品と特許リンケージ 
 ここでいう「特許リンケージ」とは、先発医薬品企業が保有する特許権をジェネリッ
ク医薬品が侵害する場合、そのジェネリック医薬品について薬事承認を行わないように
するための仕組みのことである（内閣官房 TPP政府対策本部 (2015)）。 
厚生労働省通知（医政経発第 0605001号、薬食審査発第 0605014号）によると、先
発医薬品の有効成分を保護する特許がある場合、ジェネリック医薬品は承認されない。
また、先発医薬品の一部の効能・効果、用法・用量を保護する特許が存在する場合は、
特許による保護がある効能・効果等については、薬事承認は認められないが、保護がな
い効能・効果等については、薬事承認は認められる。また、ジェネリック医薬品の薬事
承認申請の際には、特許係争が懸念される品目については、先発医薬品企業とジェネリ
ック医薬品企業の間にて事前調整を行うことが求められている。 
 
(2) 米国における ANDA申請と特許リンケージ 
 米国においては、ハッチ・ワックスマン法により、ジェネリック医薬品については、
簡略型医薬品申請（Abbreviated New Drug Application：ANDA）が認められている。
ANDA 申請においては、ジェネリック医薬品と先発医薬品の生物学的同等性を科学的
に証明することができれば、NDA 申請において求められる非臨床試験や臨床試験のデ
ータの提出を省略することができる（Ellery (2012)）。 
 FDA (2009)には、ANDA申請の際の特許リンケージに関して詳細な解説が述べられ
ている。これによると、ANDA 申請時には、その申請に係るジェネリック医薬品が前
述のオレンジブック（2.2.3.(2) 参照）に掲載された特許権を侵害していないことに関
して、特許証明書を提出することが求められる。その際、オレンジブックに関連する特
許権が掲載されていない場合には、パラグラフⅠの証明書を用いる。また、オレンジブ
ックに関連する特許権が掲載されているが、その特許期間が満了している場合には、パ
ラグラフⅡの証明書を用いる。さらに、オレンジブックに関連する特許権が掲載されて
おり、その特許期間が満了になる日を証明する場合には、パラグラフⅢの証明書を用い
る。この場合、その特許期間が満了した後にジェネリック医薬品は承認される。最後に、
オレンジブックに関連する特許権が掲載されているが、その特許が無効であるか、申請
にかかるジェネリック医薬品がその特許権を侵害しないことを証明する際には、パラグ
ラフⅣの証明書を用いる。パラグラフⅣの証明書を伴う ANDA 申請を行った場合は、
その先発医薬品の薬事承認取得者と特許権者に対して、特許が無効であるか、その特許
権を侵害しないと判断する理由を通知しなければならない。この通知を受けた先発医薬
品の薬事承認取得者等が、通知の日から 45日以内に ANDA申請者に対して特許権侵害
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表 2-2-4 日米における市場優先制度と特許制度
（出典） 筆者作成
日本 米国
特許権による保護
物質特許、用途特許、製剤特許、製法特許、配合剤特許などの
複数の特許権による保護が可能
市場優先
薬事承認の取得に伴い一定期間ジェネリック医薬品の参入を阻止可能
（市場優先期間の長さは日米で異なる）
特許リンケージ
先発医薬品企業の特許権を侵害する
ジェネリック医薬品は承認されない
訴訟を提起した場合には、FDAはこの通知から少なくとも 30ヶ月は、ジェネリック医
薬品を承認することはできない。パラグラフⅣの証明書を伴う最初の ANDA 申請を行
った者は、薬事承認を得た際に、そのジェネリック医薬品に関して 180 日間の独占販
売権を得ることができる。なお、ハッチ・ワックスマン法は、バイオ医薬品のジェネリ
ックに関する ANDA 申請を対象としておらず、オレンジブックにはバイオ医薬品に関
する特許権は掲載されていない（Ohly (2011)）。 
 特許リンケージに関して、米国においては、法律による規定がなされているのに対し
て、日本では行政指導によるものであるという点で両国は相違しているものの、特許権
を侵害するジェネリック医薬品は薬事承認が認められないという点においては一致し
ている。 
 
2.2.5. 医薬品 LCMのモデル 
上述のように、日米の両国において、薬事承認の取得に伴う市場優先と特許権による
保護という二つの手段で、ジェネリック医薬品に対する参入障壁を構築・強化すること
が可能である。また、両国において、特許権を侵害するジェネリック医薬品は薬事承認
が認められない（表 2-2-4）。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
そこで、日米両国において実施することができる薬事承認の取得と特許保護に基づく
医薬品 LCM のモデルを、有効成分が低分子化合物である医薬品を例にして、図 2-2-8
に示す。このモデルにおいては、先発医薬品企業は、まず、新有効成分含有医薬品（効
能 X）の薬事承認を取得している。その後、同じ有効成分を含有する効能 Y の医薬品
や配合剤 Zの薬事承認を取得している。 
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ジェネリック
（配合剤Ｚ）
ジェネリック
（効能Y）
期間満了
物質特許（有効成分Aを保護）
新効能Y
新有効成分A
（効能X） 配合剤Z
市場優先期間
ジェネリック
（効能X）
用途特許（効能Yを保護）
配合剤特許（配合剤Zを保護）
市場優先期間
用途特許（効能Xを保護）
出願
出願
出願
出願
期間満了
期間満了
期間満了
研究開発
（有効成分A）
市場優先期間
図 2-2-8 薬事承認の取得と特許保護に基づく医薬品LCMモデル
（出典） 筆者作成
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
これらの薬事承認に先立って、先発医薬品企業は、新有効成分 Aや効能 X、効能 Y、
配合剤 Zを保護するため、物質特許、用途特許、及び、配合剤特許を取得している。こ
のモデルにおいては、物質特許は、物質に係る請求項のみを有している特許を想定して
いる。 
このような医薬品 LCMを行うことで、少なくとも、新有効成分含有医薬品（効能 X）
の市場優先期間が終了し、新有効成分 Aを保護する物質特許と効能 Xを保護する用途
特許の両方の特許期間が満了するまで、ジェネリック医薬品企業はジェネリック医薬品
（効能 X）を上市することはできない。また、ジェネリック医薬品（効能 X）が上市さ
れた後も、先発医薬品企業は、効能 Yの医薬品や配合剤 Zを独占的に販売できるので、
同一有効成分を含有する医薬品群全体として、その売上を一定程度維持し、収益の最大
化を図ることが可能となる。 
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2.3. 特許権の存続期間の延長制度 
特許権の存続期間の延長制度は、薬事承認を取得した際に、所定の要件を満たせば、
通常出願から 20年で満了する特許権の存続期間（「特許期間」という場合がある）を延
長することを認める制度である。Fernandez (2004)は、特許権の存続期間の延長制度を
最大限に利用することが、高い利益を得るために必要であると述べている。また、米国
における 2006年の売上上位 40品目の医薬品の総売上の約 39％が、特許権の延長期間
における売上であることも（Clift (2008)）、特許権の存続期間を延長することが、医薬
品 LCMにおける重要な戦略の一つであることを示している。 
特許期間の延長制度は、日米両国に設けられているが、日本の制度には大きな特徴点
がある。こうした特徴点については、「6. 特許権の存続期間延長に着目した医薬品 LCM
の日米事例比較分析」にて、米国と比較しつつ詳細に検討するが、ここでは本研究の背
景として両国の制度の概要について述べる。 
 
2.3.1. 日本の特許権の存続期間の延長制度 
 (1) 制度の趣旨・目的 
 日本の特許権の存続期間の延長制度は、1987 年の法改正により導入されたものであ
り、特許法第 67条から 67条の 4、68条の 2に規定されている。この制度の目的・趣
旨に関して、特許庁 (2015a) には、以下のように記載されている。 
 
「特許制度の目的は、発明者にその発明に係る技術を公開することの代償として一定
期間その権利の専有を認めることによって発明を保護・奨励し、もって産業の発達に
寄与することにある。 
しかしながら、医薬品等一部の分野では、安全性の確保等を目的とする法律の規定
による許可等を得るにあたり所要の試験・審査等に相当の長期間を要するため、その
間はたとえ特許権が存続していても権利の専有による利益を享受できないという問
題が生じている。 
このような法規制そのものは、その趣旨からして必要欠くべからざるものであるが、
その結果として医薬品等の分野では、その分野全体として、本来享受できるはずの特
許期間がその規制に係る分だけ享受しえないこととなっている。しかも、薬事審査等
の期間の短縮にも、安全性の確保等の観点からおのずから限界がある。 
こうした事態は、特許制度の基本に関わる問題であり、これを解決するためには、
特許期間の延長措置が必要である。 
そこで、特許法は、安全性の確保等を目的とする法律の規定による許可その他の処
分であってその目的、手続等からみて当該処分を的確に行うには相当の期間を要する
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臨床試験
出願 特許権設定登録 満了
（出願から２０年）
承認を受けるために
特許発明の実施をすることが
できなかった期間
承認審査基礎研究・非臨床試験
薬事承認
特許権 特許期間の延長登録
（５年を限度）
図 2-3-1 日本の特許権の存続期間の延長制度
（出典） 筆者作成
ものとして政令で定める処分を受けることが必要であるために、特許発明の実施をす
ることができない期間があったときは、5年を限度として、延長登録の出願により当
該特許権の存続期間を延長することができることとした。」 
 
例えば、医薬品を製造・販売するためには、臨床試験を実施して薬事承認審査を受け
る必要がある。したがって、臨床試験や承認審査の間は、医薬品を販売することができ
ないため、たとえ特許権が存続していたとしても、特許権を取得していることによる利
益を享受することができない。特許庁 (2015a)によると、特許権の存続期間の延長制度
は、このような事態を解決するために設けられたものであり、薬事承認等の政令で定め
る処分を受けた際に、所定の要件を満たせば、通常出願から 20年で満了する特許権の
存続期間を、5年を限度として延長することが可能となる（図 2-3-1）。政令で定める処
分としては、医薬品医療機器等法に規定する医薬品、体外診断用医薬品、再生医療等製
品の製造販売の承認・認証、農薬取締法に規定する農薬の登録が規定されている（特許
法施行令第 2 条）。本研究においては、医薬品 LCM を研究対象としていることから、
以下では、政令で定める処分は薬事承認（薬機法に規定される医薬品の製造販売の承認）
であるものとして、本制度について説明を行う。 
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(2) 期間延長手続 
特許庁 (2015a)によると、特許権の存続期間の延長に関する手続きの概略は次のとお
りである。特許権の存続期間を延長するためには、特許権者は薬事承認を取得した日か
ら 3月以内に、特許権の存続期間の延長登録出願を行う必要がある。ただし、本来の特
許権の存続期間の満了後は、延長登録の出願を行うことはできない。特許権の存続期間
の延長登録出願をしようとする者は、願書を特許庁長官に提出しなければならない。願
書には、延長登録出願の出願人（すなわち特許権者）の氏名・住所、特許番号、薬事承
認の内容、薬事承認を受けた日等を記載する。当該延長登録出願については、特許庁の
審査官が特許法第 67条の 3第 1項各号に規定される要件を満たしているか否かに関し
て審査を行う。審査官が所定の要件を満たしていると判断した場合は、特許権の存続期
間の延長登録が認められ、特許期間が延長される。 
特許権の存続期間の延長登録出願があったときは、願書の記載事項等が特許公報に掲
載される。また、特許権の存続期間の延長登録がなされた場合は、特許権者の氏名・住
所、特許番号、延長の期間、薬事承認の内容等が特許公報に掲載される。これらの特許
公報に掲載された特許権存続期間の延長情報については、独立行政法人 工業所有権情
報・研修館のウェブサイト（http://www.inpit.go.jp/）に掲載される。 
 
(3) 制度の特徴 
日本の特許権の存続期間の延長制度は、以下の特徴点を有するが、ここでは概略を述
べるにとどめ、「6. 特許権の存続期間延長に着目した医薬品 LCM の日米事例比較分析」
にて詳細に述べる。 
 
・ 1件の薬事承認に基づいて存続期間を延長することができる特許権の数に制限
はないため、1件の薬事承認に基づいてその医薬品を保護する複数の特許権を
延長することが可能である。 
・ 同一の有効成分に対する複数の薬事承認があった場合は、すべての薬事承認に
基づいて個別に特許権の存続期間を延長することが可能である。 
・ 延長期間における特許権の効力範囲は、薬事承認の対象となった物を薬事承認
で定められた用途に用いる場合に限定される。したがって、薬事承認の対象と
なった有効成分と異なる有効成分の医薬品や、薬事承認の対象となった効能と
異なる効能の医薬品には、延長期間において特許権の効力は及ばない。 
・ 延長期間は、臨床試験を開始した日、又は特許権の設定登録の日のうちのいず
れか遅い方の日から、承認が申請者に到達した日の前日までの期間で、最長 5
年である。 
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図 2-3-2 日本の特許権の存続期間の延長制度の出願動向
（出典） 筆者作成
(a) 延長登録出願数 (b) 延長登録数
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(4) 特許権の存続期間の延長登録等の状況 
独立行政法人 工業所有権情報・研修館のウェブサイト（https://www.inpit.go.jp/）
に掲載されている情報に基づいて作成した特許期間の延長登録出願数と特許期間の延
長登録数の推移を示す（図 2-3-2）。延長登録出願数と延長登録数は、おおよそ年間 50
件～100 件程度で推移していたが、2010 年頃を境に増加している。こうした推移の背
景については、「9. 定量分析Ⅲ：市場単位（日本市場における医薬品 LCMの経時的変化）」
において詳細に検討を行う。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
2.3.2. 米国の特許権の存続期間の延長制度 
(1) 制度の趣旨・目的 
米国の特許権の存続期間の延長制度は、「医薬品の価格競争及び特許期間の回復に関
する 1984年法」により導入されたものであり、米国特許法第 155、156条に規定され
ている。この法律は、薬価競争を促進するワックスマン議員と特許期間の回復を推進し
たハッチ議員の名前から、通称ハッチ・ワックスマン 1984年法と呼ばれている。ハッ
チ・ワックスマン 1984年法は、新医薬品の製造者に対して開発投資を回収するに足る
特許権の保護を与えるとともに、消費者が低価格のジェネリック医薬品の利益を享受す
ることができるようにすることを目的とするものである。したがって、特許権の存続期
間の延長制度に加え、「2.2.3. 薬事承認制度における市場優先」で述べた市場優先期間
を導入することで、先発医薬品企業によるジェネリック医薬品に対する参入障壁の強化
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に寄与するものであるが、その一方で、「2.2.4. ジェネリック医薬品と特許リンケージ」
で述べた ANDA申請や「2.2.2. 特許権による医薬品の保護」で述べたボーラー条項を
導入することで、ジェネリック医薬品の上市を促進するものでもある（Karki (2005)）。 
 
(2) 期間延長手続 
医薬品、医療機器、食品添加剤、着色料についての承認を取得した場合、特許期間の
延長が可能となる。医薬品に関する特許権の存続期間を延長する場合は、特許権者また
はその代理人は、NDA 承認取得日から 60 日以内に申請書を米国特許庁長官宛に提出
しなければならない。申請は、米国特許庁（USPTO）により審査され、延長期間が決
定される。存続期間が延長された特許権とその延長期間については、USPTOのウェブ
サイト（http://www.uspto.gov/）にて公開される。 
 
(3) 制度の特徴 
同一の有効成分に関する複数の薬事承認がある場合はその中の最初の承認のみに基
づいて、特許権者が選択する 1件の特許権を延長することができる。また、延長期間に
おける特許権の効力範囲は、薬事承認で定められた有効成分に用いる場合に限定される。
延長期間は、新薬臨床試験申請から新薬承認申請（NDA）までの期間の半分と、NDA
から薬事承認までの期間の合計で、最長 5年である。ただし、薬事承認から特許期間の
満了日までは 14年を超えることはできない。 
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3. 先行研究 
 医薬品 LCMと特許権の存続期間の延長に関して、日米のそれぞれを対象とした先行
研究について述べる。医薬品 LCMの先行研究については、医薬品の事例分析を行った
研究（事例研究）と、例えば企業単位・市場単位といった視点で定量的・製品網羅的な
分析を行った研究（定量的・網羅的研究）に整理した。なお、医薬品 LCMと特許権の
存続期間の延長の両方の観点からの研究については、特許権の存続期間の延長に関する
先行研究として整理した。 
 
3.1. 日本市場に関する先行研究 
3.1.1. 医薬品 LCMに関する先行研究 
(1) 事例研究 
薬事承認の取得と特許保護の両方に着目した詳細な事例研究として田中 (2007)を挙
げることができる。この研究では、12 品目の医薬品を対象とした事例分析により、新
有効成分含有医薬品に加え、新剤型医薬品等の改良医薬品を提供し、それらを特許権で
保護することが有効な医薬品 LCMを実行するために重要である旨結論付けている。ま
た、加藤 (2011)は、日米で上市されている代表的な 6 件の配合剤について事例分析を
実施し、薬事承認と特許権の観点も含め、その医薬品 LCMの特徴を明らかにした。 
 
特許保護の観点に特に着目した事例研究として、Saiki (2005)は、医薬品の研究開発
経過に応じた新たな特許保護モデルを提案し、プラバスタチンとアリセプトを用いて、
そのモデルの妥当性について検証を行った。また、日本知的財産協会 医薬・バイオテ
クノロジー委員会 (2015a)は、抗精神病薬、降圧剤、抗癌剤、抗免疫疾患薬の各医薬品
事例について、物質特許、用途特許などの特許権の種類の観点から特許ポートフォリオ
の分析を行うことで、各医薬品の特徴を反映した特許出願が行われていることを明らか
にした。 
 
製品改良に伴う薬事承認の取得の観点からの事例研究もいくつか知られている。中上 
(2011)は、医薬品 LCMの手法として新剤型、新規効能追加、用法・用量の変更を挙げ、
2008 年の全世界売上上位 50 品目の医薬品に対してどの手法が実施されたかを明らか
にした。渡辺 (2011)は、追加承認として口腔内崩壊錠剤や徐放性製剤を取得した医薬
品の事例を挙げ、製品ライフサイクルステージ毎に製剤戦略の観点からどのような改良
医薬品の薬事承認が取得されたかを整理した。高部 (2011)は、レボフロキサシンなど
の抗菌薬の医薬品LCM事例を挙げて用法・用量の変更が行われた背景を詳細に分析し、
薬剤耐性菌の出現抑制を目的とする産学官の取組みが、用法・用量の適切な変更につな
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がったことを考察した。 
 
このように、日本市場における医薬品 LCMに関しては、多くの事例研究が報告され
ている。 
 
(2) 定量的・網羅的研究 
日本市場における医薬品のライフサイクル曲線に関する定量的な先行研究が知られ
ている。川上 (2005)は、日本市場における医薬品のライフサイクル曲線を、米国市場
における医薬品ライフサイクル曲線と比較することで、日本市場は、売上ピークを過ぎ
た後の売上の減少は米国市場に比べ緩やかであることを示している。具体的には、国内
主要 70製品を対象として、売上がピークを迎えた医薬品を成熟製品、ピークを迎えて
いない医薬品を成長製品とした上で、日本市場における標準的な医薬品では、発売 12
～13年後に売上のピークを迎え、その後成熟期に入るが、発売後 16年でも売上高はピ
ーク時の 60％以上を維持し、発売後 25～26年で寿命を終えることを明らかにした。笹
林 (2007)は、日・米・英・独・仏の 2006年売上上位 70品目を分析し、日本において
は、他国に比べて、①売上の成長速度が遅い、②ピーク時の売上規模が相対的に小さい、
③売上ピークを過ぎた後の売上の減少は緩やか、という特徴があることを示した上で、
将来的には政府によるジェネリック医薬品促進施策の実施により、日本市場におけるピ
ーク後の売上の推移は、欧米市場に近い形に変化していくと予想した 
 
また、日本市場における医薬品 LCMを薬事承認の観点から定量的・製品網羅的に分
析した先行研究も存在する。Hashitera (2013)は、日本における 2001～2010年の薬事
承認の分析を行い、薬事承認の企業属性、追加承認の時期などの観点から医薬品 LCM
を定量的に分析し、効能追加を実施することが効果的な医薬品 LCMにつながり得るこ
とを示した。粕谷 (2012)は、1996～2010年度の医薬品データに基づき、ジェネリック
医薬品の浸透率について定量的な分析を行い、ジェネリック医薬品と先発品の剤型カバ
レッジの差が有意にジェネリック医薬品数量シェアに影響を与えていることを明らか
にした。西村 (2009)は、医薬品の売上錠数を被説明変数とし、薬価、上市後経過年数、
市場成長率に加え、適応拡大や剤型追加等の医薬品ライフサイクル戦略を説明変数とし
て推計することで、適応拡大や剤型追加等の医薬品ライフサイクル戦略が売上錠数の増
加に有意に貢献していることを示したが、企業の営業力等の考慮されていない要因があ
るため、医薬品ライフサイクル戦略の効果を適切に推定できていない可能性についても
言及している。 
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 しかし、日本市場における医薬品 LCMを、特許権の観点に主眼をおいて、定量的・
製品網羅的に分析した先行研究は、筆者の知る限り存在しない。 
 
3.1.2. 特許権の存続期間の延長に関する先行研究 
日本の特許権の存続期間の延長制度に関しては、導入経緯や法解釈、判例分析、制度
の在り方といった観点で、多くの先行研究が行われている。新原 (1987)や平山 (1988)
は、本制度導入の経緯や導入当時の制度の運用について詳細な報告を行った。高部 
(2003)、Dohi (2007)、井関 (2010)、Iseki (2010)、三枝 (2010)、山田 (2011)、Harrison 
(2012)、辻田 (2013)、日本知的財産協会 医薬・バイオテクノロジー委員会 (2015b)は、
本制度に関する主要な判決を分析し、法の趣旨の観点から、特許権の存続期間の延長を
認めるための要件や、延長期間における特許権の効力範囲の妥当性について考察を行っ
た。今村 (2012)は、2011年に示された最高裁判決を踏まえた特許庁の審査運用の変更
について、詳細な解説を行った。また、一般財団法人 知的財産研究所 (2015)において
は、日本、米国、欧州、韓国、カナダ、中国における特許権の存続期間の延長制度と関
連する法律・判例等が調査された。さらに、一般財団法人 知的財産研究所 (2009)は、
1988年～2007年における特許権の存続期間の延長登録数や実質特許有効期間（薬事承
認日から延長期間も含めた特許満了日までの期間）、延長期間の推移を明らかにした上
で、5年に設定された延長期間の上限については、新薬とジェネリック医薬品の適度な
バランスというマクロな視点から検討すべきと結論付けた。 
 
医薬品 LCM の観点からの特許期間の延長制度に関する先行研究として、宇佐美 
(2011)は、医薬品 LCMにおける特許戦略について論じ、その中で特許権の存続期間の
延長制度の重要性について述べた。しかし、モデルケースを用いた一般的な言及にとど
まり、医薬品 LCMにおいて、実際に特許権の存続期間延長制度がどのように機能して
いるかに関して、具体的な検証は行われていない。 
Masuda (2008)は、特許権による医薬品の保護、特許権の存続期間の延長制度、再審
査による市場優先制度等の医薬品 LCM に関連する制度について論じた上で、1988 年
～2004年の特許期間の延長登録の根拠となった新有効成分含有医薬品 224品目につい
て、その実質特許有効期間を調査した。しかし、これは、医薬品再審査制度における新
有効成分含有医薬品の市場優先期間が6年から8年に変更されたことによる医薬品の保
護への影響を検討することを目的としたものであることから、実質特許有効期間の分布
についての分析にとどまり、医薬品 LCMを十分に分析したものとはいえない。 
 
このように、日本の特許権の存続期間の延長制度については、制度面を中心に多数の
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先行研究が存在しているものの、実際に、特許期間の延長制度が医薬品 LCMにおいて
どのように利用されているのかを十分に分析した先行研究は、筆者の知る限り存在しな
い。 
 
 
3.2. 米国を対象とした先行研究 
3.2.1. 医薬品 LCMに関する先行研究 
(1) 事例研究 
 体系的に医薬品 LCM事例を分析した先行研究として、Ellery (2012)を挙げることが
できる。この先行研究では、32 件の医薬品 LCM 事例を分析した上で、特許制度、薬
事承認取得による市場優先等の関連する諸制度について述べ、さらに、医薬品 LCM戦
略全体について詳細に論じている。すなわち、効能追加や新用量、新製剤の開発といっ
た研究開発戦略、ブランドロイヤリティ向上といったマーケティング戦略など、先発医
薬品企業が医薬品 LCM として取り得る方策について網羅的に論じている。Kvesic 
(2008)も、医薬品 LCM事例を挙げながら、ブランドロイヤリティ向上、イノベーショ
ン（効能追加、新剤型、配合剤の開発）、価格戦略といった医薬品 LCM 戦略の全体像
とその実施時期について検討しつつ、その中で、薬事承認の取得、特許権による保護の
役割について論じている。 
 
薬事承認と特許権の両方に特に着目した事例研究も報告されている。Smith (2011)
は、米国の主要な医薬品事例の分析に基づいて、特許による保護と市場優先を適切に組
み合わせることで、有効成分の特許権が満了したとしても、新剤型医薬品や新効能医薬
品を長期間にわたり独占的に販売できることを考察した。Sandner (2008)は、いくつか
の医薬品事例を分析し、新効能医薬品等の改良医薬品の上市による先発医薬品企業の売
上の変動と、それに与える特許保護の影響について検証を行った上で、改良医薬品の研
究開発は、医薬品の研究開発におけるリスクを低減できると考察した。 
 
特許権に特に着目した事例研究として、Howard (2007)は、種々の医薬品 LCM手法
について概説した上で、２つの医薬品事例において、特許出願の時期と特許権の種類・
数を調査し、これらとジェネリック医薬品の上市時期の関係を明らかにすることで、特
許権による保護が医薬品 LCM において重要であることを示した。Sternitzke (2014)
は、それぞれ異なる疾患領域の先発医薬品を保護する 18件の特許権と、それらの医薬
品と同一の有効成分について異なる効能を保護する用途特許を分析した上で、少ない実
施例で多くの効能について権利化を図ることは適切な特許出願戦略とはいえないこと
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を示した。Hutchins (2003)は、医薬品研究開発の各段階において取得することができ
る特許権の種類（物質特許、用途特許、製法特許等）について、米国において承認され
た医薬品を保護する特許権を挙げつつ検討し、同一の有効成分を含有する製品群を多数
の特許権で保護することで、基本特許が満了した後も、参入障壁を維持することが可能
となることを示した。Sternitzke (2013)は、ホスホジエステラーゼ 5に関連する 72件
の特許権を、特許権者、特許権の種類、特許出願数と薬事承認の時期などの観点から分
析し、新効能や新用量、配合剤を保護する特許権は、ライフサイクルの後半に出願され
ていること等を示した。 
 
製品改良に伴う薬事承認の取得に特に着目した事例研究も知られている。Dubey 
(2009)は、新効能医薬品、新剤型医薬品、配合剤といった改良医薬品に関する追加承認
を取得した医薬品に関して、売上額の推移と改良医薬品の上市時期、ジェネリック医薬
品の上市時期を明らかにした上で、改良医薬品の上市は医薬品のライフサイクルを延長
するために効果的であると考察した。また、Fleming (2002)は、医薬品 LCMにおける、
有効成分に対する化学的修飾、投与経路の改善、剤型の改良、体内動態の改善の意義を、
医薬品事例を挙げながら解説した。Kakkar (2015)は、特許期間が満了した後であって
も実施することができる医薬品 LCM戦略として、新剤型医薬品、新効能医薬品、配合
剤といった改良医薬品についての薬事承認の取得による市場優先の獲得を挙げ、その重
要性について考察した。 
 
このように、米国市場における医薬品 LCMに関しても多くの事例研究が報告されて
いる。 
 
(2) 定量的・網羅的研究 
米国市場における医薬品 LCMを薬事承認の観点から定量的・製品網羅的に分析した
先行研究として、Grabowski (2007)を挙げることができる。この研究では、1995年か
ら 2005年の間にジェネリック医薬品の参入を受けたすべての医薬品 251件を対象にし
た定量分析を行っている。具体的には、製品の販売開始からジェネリック医薬品の参入
までの期間を被説明変数、パラグラフⅣ宣言の有無、薬事承認の区分（新有効成分、新
製剤等）、市場規模等を説明変数とした回帰分析を行うことで、パラグラフⅣ宣言はジ
ェネリック参入を促進すること等を示した。Hong (2005)は、1987年～1992年に特許
権が満了した 27件の先発医薬品を対象にした回帰分析により、ジェネリック医薬品が
参入したとしても、product line extensionを行うことで医薬品の価格を高く維持する
ことができることを示した 
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特に特許権に着目した定量的・製品網羅的分析も存在する。Kapczynski (2012)は、
1988 年から 2005 年に米国で承認された新有効成分含有医薬品についてオレンジブッ
クに掲載された全特許権 1304件の中から、製剤特許、用途特許などを網羅的に抽出し
て分析し、製剤特許は 6.5年、用途特許は 7.4年の独占期間をもたらすことを明らかに
した。また、Dunn (2011)は、2000～2010年に承認が取得された全ての新有効成分含
有医薬品 96件について、それらを保護するオレンジブックに掲載された物質特許を対
象に、特許権による市場独占期間と特許出願日、臨床試験申請日、薬事承認日の関係に
ついて分析し、特許出願日から臨床試験申請日までの期間の長さから、市場独占期間を
合理的に予測することができると考察した。 
 
 薬事承認と特許権の両方の観点から定量的・製品網羅的に分析した先行研究も知られ
ている。Daidoji (2014)は、2004年から 2010年に承認された全新剤型医薬品 266件を
対象に、医薬品 LCMとしての新製剤戦略について分析を行った。具体的には、それら
の医薬品の薬事承認情報を FDAウェブサイトより入手し、また、それらの医薬品を保
護する製剤特許 810 件の情報をオレンジブックから入手した上で、非経口製剤は医薬
品LCM効果が高いことや製剤特許が製品ライフサイクルを有意に延長することなど明
らかにした。また、Kobayashi (2011)は、米国における薬事承認数と特許権数に基づき、
医薬品の独占期間の拡張期間を新たな指標として導入することで、米国で承認された医
薬品 272品目を対象に医薬品 LCMを企業単位・市場単位で分析し、企業間で拡張期間
に大きな違いがあることや、米国市場全体でみると拡張期間が 2006年以降に短縮した
こと等を示した。Hemphill (2012)は、2001年～2010年の間にジェネリック医薬品が
上市された新有効成分含有医薬品 119件を分析対象として、製品の販売開始からジェネ
リック医薬品の参入までの期間等を被説明変数とし、売上、剤型、特許権の有無、特許
期間などを説明変数とした回帰分析を行うことで、これらの要因が先発医薬品の市場独
占に影響を与えることを示した。 
 
このように、米国市場における医薬品 LCMを、薬事承認や特許権の観点から定量的・
網羅的に分析した先行研究は多く知られており、いずれの先行研究においても医薬品を
保護する特許権に関する情報をオレンジブックから取得している。 
 
3.2.2. 特許権の存続期間の延長に関する先行研究 
米国の特許権の存続期間の延長制度に関しては、ハッチ・ワックスマン法に関連して、
その導入経緯や制度の分析に関する先行研究が行われている。Karki (2005)は、特許期
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間の延長制度も含めてハッチ・ワックスマン法の概要を述べると共に、その導入背景を
詳細に解説した。Witkowski (2011)は、特許権の存続期間の延長制度、ANDA 申請な
ども含めてハッチ・ワックスマン法の概要について判例も挙げつつ論じている。
Luchetti (2009) は、特許権の存続期間の延長制度について詳述すると共に、市場独占
戦略に活用することが可能な他の関連制度について、根拠となる条文を逐次挙げつつそ
の詳細を論じている。 
 
医薬品LCMに関する特許権の存続期間の延長の重要性について言及する先行研究と
して、Fernandez (2004)を挙げることができる。この先行研究では、USPTOに対する
特許取得手続と、FDA に対する薬事承認取得手続の適切なタイミングについて論じ、
特許権の存続期間の延長の機会を最大限に活用するためには、関連制度に精通し緻密な
特許取得手続を実行することができる体制を整える必要であることについて述べた。ま
た、French (2005)は、特許権の存続期間を延長することが、高い利益を得るために重
要であることを述べつつ、米国と欧州の特許権の存続期間の延長制度について判例を挙
げて概要を説明した。その上で、米国と欧州の両制度の相違点について適切に対応する
必要がある点や、特許権の取得手続と薬事承認取得手続を適切に連動させる必要がある
点について言及した。 
 
特許権の存続期間の延長が医薬品 LCM に与える影響の実証的な研究として、Dunn 
(2011)は、医薬品 LCMにおいて、薬事承認の取得による市場優先と、特許権の保護が
重要であることを述べた上で、2000～2010年に承認が取得された新有効成分含有医薬
品、その医薬品を保護するオレンジブックに掲載された物質特許、及び、その特許権の
存続期間の延長情報に基づいて、各医薬品が市場を独占できる期間と特許出願の時期の
関係について分析し、特許出願日から臨床試験申請日までの期間の長さから、市場独占
期間を合理的に予測することができると考察した。Clift (2008)は、米国における 2006
年の売上上位 40品目の医薬品の総売上の約 39％が、特許権の存続期間の延長期間にお
ける売上であることを報告している。また、French (2005)は、過去 10年におけるプロ
ザックの売上の 80％が特許権の延長期間における売上であることを明らかにした。さ
らに、前述の Kvesic (2008)、Smith (2011)、Howard (2007)も、医薬品 LCMにおける
特許権の存続期間の延長制度の利用について言及している。 
 
このように、米国市場を対象とした先行研究においては、特許権の存続期間の延長が、
医薬品 LCMにおいて重要な戦略であることが認識され、特許権の存続期間の延長が医
薬品の売上や参入障壁の構築に与える影響について分析されている。 
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表 3 医薬品LCMに関する主な先行研究
（出典） 筆者作成
事例分析 定量的・製品網羅的分析
特許期間の延長
薬事承認 特許権 薬事承認 特許権
日本市場
田中 (2007)
加藤 (2011)
Hashitera
(2013) －
宇佐美 (2011)
（モデルケースを用いて特許
期間延長の重要性に言及）
米国市場
Ellery (2012) 
Sandner (2008)
Daidoji (2014)
Hemphill (2012)
Fernandez (2004)
Clift (2008)
 
3.3. 先行研究において取り組まれていない課題 
表 3に、日米の市場における医薬品 LCMを対象とする主な先行研究を整理した。 
事例研究に関しては、日米のそれぞれの市場における医薬品 LCMを対象とした先行
研究が多く行われており、薬事承認と特許権の両方の観点から分析した先行研究が知ら
れている（田中 (2007)、加藤 (2011)、Ellery (2012)、Sandner (2008)等）。 
定量的・製品網羅的分析に関しては、米国市場における医薬品LCMを分析対象とし、
薬事承認と特許権の両方に着目した先行研究が存在する（Daidoji (2014)、Hemphill 
(2012)等）。一方、日本市場における医薬品 LCM を分析対象としたものでは、薬事承
認の観点からの先行研究は存在するが（Hashitera (2013)等）、特許権の観点に主眼を
おいた定量的・製品網羅的な先行研究は、筆者の知る限り存在しない。 
特許権の存続期間の延長に着目した医薬品 LCMの先行研究については、米国市場を
対象とした研究では、特許権の存続期間の延長が医薬品 LCMにおいて重要な戦略であ
ることが示され、特許期間の延長が医薬品の売上や参入障壁の構築に与える影響につい
て分析されている（Clift (2008)等）。他方、日本市場の医薬品 LCMを対象とした先行
研究（宇佐美 (2011)）では、特許権の存続期間の延長の重要性について述べられてい
るものの、モデルケースを用いた一般的な言及にとどまり、医薬品 LCMにおける特許
権の存続期間延長の活用実態について、十分な分析は行われていない。 
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図 4 本研究の構成
（出典） 筆者作成
【日米事例比較分析】
（特許期間延長制度の観点から
日本市場の医薬品LCMの特徴を明らかにする）
【定量分析Ⅰ：品目単位】
・分析フレームワーク設定
・ブロックバスターLCMの
類型化
【定量分析Ⅱ：企業単位】
・分析フレームワーク設定
・主要企業の医薬品LCMの
類型化
【定量分析Ⅲ：市場単位】
・分析フレームワーク設定
・医薬品LCMの経時的変化
4. 本研究の目的 
「2.2.1. 医薬品 LCMの概要」で述べたとおり、医薬品 LCMにおいて、薬事承認の
取得と特許保護によるジェネリック医薬品の参入障壁の構築と強化が、収益向上のため
に重要な要素である。また、「2.3. 特許権の存続期間の延長制度」で述べたとおり、特
許権の存続期間を延長することは、医薬品 LCMにおける重要な戦略の一つであり、か
つ、日本の特許期間延長制度には特徴的な点がある。 
そうであるにもかかわらず、「3.3. 先行研究において取り組まれていない課題」で明
らかにしたように、日本市場における医薬品 LCMを対象として、特許権の観点に主眼
を置いた定量的・製品網羅的な分析が行われておらず、また、特許権の存続期間延長の
活用実態について十分に検証されていない。特許権の観点からの定量的・製品網羅的な
分析や特許権の存続期間の延長の活用実態に関する分析は、学術的に興味深いのみなら
ず、企業における医薬品 LCM戦略の立案・実施や関連する政策の検証という観点から
も非常に有意義なものといえる。 
したがって、本研究においては、特許権の存続期間の延長に着目することで日本の医
薬品 LCMの特徴を明らかにし、その特徴に基づいて設定した定量分析フレームワーク
を用いて、薬事承認の取得と特許保護の両方の観点から、日本の医薬品 LCMを定量的・
製品網羅的に分析することを目的とする（図 4）。 
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具体的には、まず、日米事例比較分析により、日本の特許権の存続期間の延長制度が、
日本の医薬品 LCMにどのような影響を与え、どのような特徴をもたらしているかを明
らかにする。ついで、定量分析Ⅰとして、日本市場における医薬品 LCMの特徴に基づ
いて設定した新規な分析フレームワークを用い、日本のブロックバスター21 品目の医
薬品 LCMを「品目単位」で分析し、その特徴を明らかにする。さらに、定量分析Ⅱと
して、同様の分析フレームワークを用いて、日本の製薬企業売上上位 10 社の医薬品
LCMを「企業単位」で分析する。最後に、定量分析Ⅲとして、2002年から 2013年ま
でに薬事承認を受けた全新医薬品 1016件の医薬品 LCMを網羅的に分析することで、
日本の新医薬品市場全体を対象とした「市場単位」で、日本の医薬品 LCMの近年の動
向を明らかにする。 
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5. データソース 
 
5.1. 日本市場に関するデータソース 
 
5.1.1. 薬事承認情報 
PMDAのウェブサイト（https://www.pmda.go.jp/）から入手した（2015年 2月最終
アクセス）。ただし、PMDAウェブサイトで情報が欠落しているものについては、イン
タビューフォームに基づき補った。 
 
5.1.2. 特許情報 
 特許公報、国際特許分類、出願日などの特許情報は、独立行政法人 工業所有権情報・
研修館のウェブサイト（http://www.inpit.go.jp/）、及び、NRI サイバーパテント
（https://www.nri-cyberpatent.co.jp/）より入手した（2015年 6月最終アクセス）。 
 
5.1.3. 特許権の存続期間の延長情報 
 存続期間が延長された特許権の特許番号、延長期間などの情報は、独立行政法人 工
業所有権情報・研修館のウェブサイト（http://www.inpit.go.jp/）より入手した（2015
年 6月最終アクセス）。 
 
5.1.4. 売上情報 
 製品別の医薬品売上額については、月刊ミクス誌（Elsevier Japan）と各企業の公表
データから入手した。また、企業別の売上額は、IMS Top-Line Market Dataより入手
した。 
 
5.1.5. 企業合併情報 
 企業の合併情報（合併前後の企業名、合併時期等）については、各社の公表情報より
入手した。 
 
 
5.2. 米国市場に関するデータソース 
 
5.2.1. 薬事承認情報 
FDA のウェブサイト（http://www.fda.gov/default.htm）から入手した（2015 年 2
月最終アクセス）。 
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5.2.2. 特許情報 
 特許公報、出願日などの特許情報は、米国特許商標庁のウェブサイト
（http://www.uspto.gov/）、NRIサイバーパテント（https://www.nri-cyberpatent.co.jp/）
より入手した（2015年 6月最終アクセス）。 
 
5.2.3. 特許権の存続期間の延長情報 
 存続期間が延長された特許権の特許番号、延長期間などの情報は、米国特許商標庁の
ウェブサイト（http://www.uspto.gov/）より入手した。 
 
5.2.4. 医薬品を保護する特許権に関する情報 
米国において医薬品を保護する特許の特許番号は、FDA が提供するオレンジブック
より入手した。 
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6. 特許権の存続期間延長に着目した医薬品 LCMの日米事例比較分析 
 
6.1. 目的 
特許権の存続期間の延長制度は日米両国に設けられているが、日本の制度には米国の
制度と異なる特徴的な点がある（2.3. 参照）。そのため、日本市場における医薬品 LCM
は、そうした特徴的な点が反映されたものとなっていると考えられる。そこで、本章で
は、まず日米の特許権の存続期間の延長制度の主要な相違点を整理し、それを踏まえて
日米の市場において実施された医薬品LCMの事例比較分析を薬事承認と特許保護の観
点から行うことで、日本の特許権の存続期間の延長制度が日本の医薬品 LCMにどのよ
うな特徴をもたらしているかを明らかにする。 
 
 
6.2. 方法 
6.2.1. 事例選択 
 2001 年から 2010 年に日本で取得された全薬事承認を対象とした先行研究では、ア
ンギオテンシンⅡ受容体アンタゴニストを有効成分とする高血圧症治療薬群は、比較的
多くの追加承認が得られた医薬品群であることが示されている（Hashitera (2013)）。
その中でもカンデサルタン シレキセチルを有効成分とする医薬品は最多の 3件の追加
承認が得られており、調査期間における累積売上高も最も大きかった。したがって、カ
ンデサルタン シレキセチル含有医薬品は、適切な医薬品 LCM が行われている医薬品
の一つと考えられる。 
加えて、日米それぞれで、2012 年、2014 年にカンデサルタン シレキセチルを有効
成分とするジェネリック医薬品が上市された。したがって、カンデサルタン シレキセ
チル含有医薬品においては、薬事承認の取得による市場優先や特許権の取得により構築
された参入障壁が消滅した時期とジェネリック医薬品の上市時期の関係を分析するこ
とが可能である。 
よって、分析対象の事例として、カンデサルタン シレキセチル含有医薬品を選択し
た。 
 
6.2.2. 分析手順 
 まず、日米両国の制度について、1件の薬事承認に基づいて特許期間の延長が可能な
特許権数、延長期間における効力範囲、延長期間の長さなどの観点で比較することで、
その相違点を明らかにした。 
次に、「5. データソース」に記載の各データソースより、カンデサルタン シレキセ
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日本 米国
(a) 1件の薬事承認で
延長可能な特許権数
制限なし
特許権者の選択する
１件の特許権
(b) 同一有効成分に対
する複数の薬事承認が
ある場合
すべての薬事承認に基づいて
個別に特許期間の延長が可能
最初の薬事承認に基づき
延長が可能
(c) 延長期間における
効力範囲
薬事承認の対象となった物を
薬事承認で定められた用途に
用いる場合に限定
薬事承認を受けた有効成分に限定
（用途に関する限定はない）
(d) 延長期間
臨床試験を開始した日、又は特許権
の設定登録の日のうちのいずれか遅
い方の日から、承認が申請者に到達
した日の前日までの期間で、最長5年
新薬臨床試験申請（IND）から新薬承
認申請（NDA）までの期間の半分と、
新薬承認申請（NDA）から薬事承認ま
での期間の合計で、最長5年
ただし、薬事承認から特許期間の満
了日までは14年を超えることはできな
い
表 6-1 日米の特許権の存続期間の延長制度の主要な相違点
（出典） 筆者作成
チル含有医薬品について、日米両国における薬事承認情報、特許情報、特許権の存続期
間延長情報等の情報を取得した。そして、それらの情報を薬事承認の時期と特許保護の
観点から整理し、両者を比較・分析した。 
なお、特許権の種類については、請求項の記載に基づいて判断したが、物質に係る請
求項のみを有する特許に加えて、物質に係る独立請求項と用途に係る従属請求項の両方
を有する特許も物質特許として取り扱った。 
 
 
6.3. 結果 
6.3.1. 特許権の存続期間の延長制度の日米比較 
(1) 特許権の存続期間の延長制度の日米比較 
日米両国の制度の主要な相違点について表 6-1に示す。以下では、米国の制度につい
て先に述べた後で、それと対比する形で、日本の制度の特徴を明らかにする 3。 
 
  
                                                   
3 欧州においても、特許権の存続期間の延長制度は設けられている。欧州の制度も日・米の
制度と異なる点が多くあり、特許権の存続期間の延長制度は日米欧で調和されているとは
いえない。ただし、表 6-1の(a)～(c)の点においては、米国の制度と欧州は共通している（一
般財団法人 知的財産研究所 (2015)）。したがって、これらの点において、日本の制度は特
徴的である。なお、欧州の制度で認められる延長期間は、特許出願日から最初の医薬品流
通認可発行日までの期間から 5年を差し引いた期間である。ただし、延長期間は 5年以下
で承認日から満了日までの期間は最大 15年である。 
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＊特許権者が物質特許を選択した場合
物質特許（有効成分A）
用途特許（有効成分A、効能X）
用途特許（有効成分A、効能Y）
延長期間
期間満了日
期間満了日
期間満了日
薬事承認（有効成分A、効能X） 薬事承認（有効成分A、効能Y）
図 6-1 米国における特許権の存続期間の延長制度
（出典） 筆者作成
(2) 米国における特許権の存続期間の延長制度の特徴 
 米国における制度の特徴は、同一の有効成分に関する複数の薬事承認がある場合はそ
の中の最初の承認のみに基づいて、1件の特許権を延長することができる点、及び、延
長期間において特許権が及ぶ範囲に医薬品の用途に関する限定がない点にある。 
 米国における医薬品の特許権の存続期間の延長のモデルを図 6-1に示す。このモデル
では、先発医薬品企業は、新規有効成分 A を含有する医薬品（効能 X）の薬事承認を
取得した後に、同じ有効成分 A を含有する医薬品（効能 Y）の薬事承認を追加で取得
している。また、有効成分 A、効能 X、効能 Yを保護する物質特許と用途特許を承認に
先立って取得している。この場合、先発医薬品企業は、最初の薬事承認（有効成分 A、
効能 X）に基づいて、任意の 1件の特許権を延長することができる。このモデルでは、
最初の薬事承認に基づいて、物質特許を延長している。 
この場合、延長期間の特許権の効力は、有効成分 A を含有するすべての医薬品に及
ぶ。 
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物質特許（有効成分A）
用途特許（有効成分A、効能X）
用途特許（有効成分A、効能Y）
延長期間
延長期間
延長期間
延長期間
薬事承認（有効成分A、効能X） 薬事承認（有効成分A、効能Y）
図 6-2 日本における特許権の存続期間の延長制度
（出典） 筆者作成
(3) 日本における特許権の存続期間の延長制度の特徴 
日本においては、米国とは異なり、1件の薬事承認に基づき、延長可能な特許権の数
に制限はなく、同一の有効成分に対する複数の薬事承認があった場合は、すべての薬事
承認に基づいて個別に特許期間の延長が可能である。また、延長期間における特許権の
効力範囲は、薬事承認で定められた用途に限定されるため、薬事承認の対象となった効
能と異なる効能の医薬品に特許権の効力は及ばない。したがって、この点において、米
国に比べて、日本の延長期間における特許権の効力範囲は狭い。 
日本における医薬品の特許権の存続期間の延長のモデルを図 6-2に示す。取得された
承認や特許権は、米国のモデル（図 6-1）と同じである。日本では、先発医薬品企業は、
薬事承認（有効成分 A、効能 X）に基づいて、物質特許と用途特許（効能 X）の 2件の
特許権を延長できるのに加え、追加で取得された薬事承認（有効成分 A、効能 Y）に基
づいて物質特許と用途特許（効能 Y）の 2件の特許権を延長することができる。 
ただし、薬事承認（有効成分 A、効能 X）に基づく延長期間においては、効能 Xと異
なる効能の医薬品には特許権の効力は及ばないし、薬事承認（有効成分 A、効能 Y）に
基づく延長期間においては、効能 Y とは異なる効能の医薬品には特許権の効力は及ば
ない。 
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US 5,196,444 （物質特許）
出願日：1991.4.18
US 5,705,517 （物質特許）
出願日：1993.10.5
US 5,534,534 （製剤特許）
出願日：1992.11.18
413日
1998.6.4 2012.12.42000.9.5
2011.4.18
2013.7.9
US 7,538,133 （物質特許）
出願日：2006.11.9
US 5,721,263 （配合剤特許）
出願日：1994.12.7
2015.2.24
US 5,958,961 （配合剤特許）
出願日：1997.6.26
2014.6.6
2005.2.22
ジェネリック医薬品
（高血圧症）
配合剤
（高血圧症）
新有効成分
（高血圧症）
新効能
（心不全）
図 6-3 米国市場における医薬品LCM（カンデサルタンシレキセチル）
（出典） Yamanaka and Kano (2016 a)
6.3.2. 医薬品 LCMの日米事例比較 
(1) 米国における医薬品 LCM 
米国においてカンデサルタン シレキセチルを含有する先発医薬品に対して実施され
た医薬品 LCM を図 6-3 に示す。カンデサルタン シレキセチルを有効成分とする先発
医薬品に関しては、高血圧症や慢性心不全の効能について 3件の薬事承認が得られてお
り、これらの薬事承認を受けた医薬品は 6件の特許権により保護されている 4。そして、
1998 年の新有効成分含有医薬品の承認に基づき米国特許第 5,196,444 号（物質特許）
の存続期間が 2011年 4月 18日から 413日延長された。延長期間においては、米国特
許第 5,196,444 号が保護する有効成分を含有するあらゆる効能の医薬品にその特許権
が及ぶことになる。 
 ジェネリック医薬品が上市された 2012年 12月 4日には、すべての物質特許が権利
満了となっている。しかし、その時点において、製剤特許や配合剤特許は権利満了を迎
えていないことから、ジェネリック医薬品はこれらの特許権を侵害する剤型・成分の医
薬品を上市することはできない。 
 
  
                                                   
4 米国特許第 5,705,517号、第 7,538,133号は、米国特許第 5,196,444号に基づく分割出願
であるため、これら 3件の特許権の存続期間満了日（延長期間を除く）は、いずれも 2011
年 4月 18日である。 
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1999.3.12 2014.12.122005.10.11 2009.1.21 2010.4.16
JP 2,514,282 （物質特許）
出願日：1991.4.22
5年
2年10月11日
2011.4.22
5年
4年3月19日
JP 2,682,353 （製剤特許）
出願日：1992.11.13
2012.11.13
5年
4年3月19日
JP 3,057,471 （配合剤特許）
出願日：1994.6.7
2014.6.7
5年
4年3月19日
JP 2,853,611 （物質特許）
出願日：1991.4.22
2011.4.22
4年3月19日
JP 2,730,501 （製法特許）
出願日：1995.1.27
2015.1.27
5年
4年3月19日
ジェネリック医薬品
（高血圧症・
腎実質性高血圧症）
新効能
（慢性心不全）
配合錠
（高血圧症）
配合錠
（高血圧症）
新有効成分
（高血圧症・
腎実質性高血圧症）
図 6-4 日本市場における医薬品LCM（カンデサルタンシレキセチル）
（出典） Yamanaka and Kano (2016 a)
(2) 日本における医薬品 LCM 
日本においてカンデサルタン シレキセチルを含有する先発医薬品に対して実施され
た医薬品 LCM を図 6-4 に示す。カンデサルタン シレキセチルを有効成分とする先発
医薬品に関しては、高血圧症や慢性心不全の効能について、4件の薬事承認が得られて
おり、これらの薬事承認を受けた医薬品は 5件の特許権により保護されている。また、
これらの 4件の薬事承認に基づいて、5件の特許権が複数回延長されている。具体的に
は、1999 年の新有効成分含有医薬品の承認に基づいて、日本特許第 2,514,282 号（物
質特許）が延長され、2005年の新効能の承認に基づいて、日本特許第 2,514,282号（物
質特許）、日本特許第 2,682,353 号（製剤特許）、日本特許第 2,730,501 号（製法特許）
が延長された。また、2009年の配合錠の承認に基づいて、日本特許第 2,514,282号（物
質特許）、日本特許第 3,057,471号（配合剤特許）が延長された。さらに、2010年の配
合錠の承認に基づいて、5件の特許権すべてが延長された。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
表 6-1に示したとおり、延長期間における特許権の効力範囲は、薬事承認の対象とな
った物を薬事承認で定められた用途に用いる場合に限定される。つまり、1999 年の新
有効成分含有医薬品の承認（有効成分：カンデサルタン シレキセチル、効能効果：高
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血圧症・腎実質性高血圧症）に基づく、日本特許第 2,514,282号（物質特許）の延長期
間においては、カンデサルタン シレキセチルを含有しない医薬品や、高血圧症・腎実
質性高血圧症以外の疾患を効能効果とする医薬品に特許権の効力は及ばない。同様に、
2005年の新効能の承認（有効成分：カンデサルタン シレキセチル、効能効果：慢性心
不全）に基づいて延長された特許権の効力は、延長期間においては、慢性心不全以外の
疾患を効能効果とする医薬品には及ばない。また、2009年、2010年の配合錠の承認に
基づいて延長された特許権は、延長期間においては、承認された有効成分の組み合わせ
と異なる有効成分の医薬品には及ばない。 
ジェネリック医薬品の上市時には、2005 年の新効能（慢性心不全）の承認や 2009
年、2010 年の配合錠の承認に基づく日本特許第 2,514,282 号（物質特許）及び日本特
許第 2,853,611号（物質特許）の延長期間は満了していない。しかし、このジェネリッ
ク医薬品は、配合錠ではなく、また、効能効果が高血圧・腎実質性高血圧症であるから、
延長期間において、これらの特許権を侵害するものではない。同様の理由により、この
ジェネリック医薬品は、延長期間において、日本特許第 2,682,353号（製剤特許）や日
本特許第 3,057,471号（配合剤特許）を侵害するものではない。ジェネリック医薬品の
上市時において、日本特許第 2,730,501号（製法特許）は本来の特許権の存続期間が満
了していないことから、この製法特許を侵害する製法によりジェネリック医薬品を製造
することはできない。 
2005年の新効能（慢性心不全）の承認に基づく日本特許第 2,514,282号（物質特許）
の延長期間が満了すると、慢性心不全を対象としたジェネリック医薬品を上市すること
が可能となる。しかし、日本特許第 2,682,353号（製剤特許）や日本特許第 2,730,501
号（配合剤特許）の延長期間が満了するまでは、これらの特許を侵害する医薬品を製造
することはできない。 
以上で述べた日米両市場におけるカンデサルタン シレキセチルに対する医薬品
LCMの主要な相違点を表 6-2に示す。 
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8
米国 日本
(a) 特許権数
物質特許 3件
製剤特許 1件
配合剤特許 2件
物質特許 2件
製剤特許 1件
配合剤特許 1件
製法特許 1件
(b) 特許期間延長数 1件の物質特許が1回延長 5件の特許権が複数回延長
(c) 延長期間における
特許権の効力範囲
米国特許第5,196,444号が保護する
有効成分を含有するあらゆる効能の
医薬品
高血圧症・腎実質性高血圧症、
慢性心不全以外の効能効果を有
する医薬品には及ばない
(d) 延長期間 413 日 最短 ： 2年10月11日
最長 ： 5年
(e) ジェネリック医薬品 2012年12月4日
（初回承認から約14年6月後）
2014年12月12日
（初回承認から約15年9月後）
表 6-2 日米の医薬品LCM事例（カンデサルタンシレキセチル）の比較
（出典） Yamanaka and Kano (2016 a)
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
6.4. 考察 
6.4.1. 日本市場における医薬品 LCMの特徴 
(1) 複数の特許期間延長による医薬品保護 
 日本では、1件の薬事承認に基づき、延長可能な特許権の数に制限はなく、同一の有
効成分に対する複数の薬事承認があった場合は、すべての薬事承認に基づいて個別に特
許期間の延長が可能である。他方、延長期間における特許権の効力範囲は、薬事承認の
対象となった物を薬事承認で定められた用途に用いる場合に限定される。そのため、事
例分析で示したとおり、日本における医薬品 LCM では、複数の薬事承認に基づいて、
複数の特許権の存続期間が複数回延長され、延長期間において特許権は細切れとなった
形で医薬品群を保護するという状況が生じている。これが、日本における医薬品 LCM
の大きな特徴と言え、日本において適切な医薬品 LCMを実施するには、この特徴を十
分に理解する必要がある。 
 例えば、日本においては、特許権を 1回延長しただけでは、延長期間に特許権が及ぶ
範囲が限定的であることから、先発医薬品企業は、特許法第 67条の 3第 1項に規定さ
れる要件を満たす限りにおいて、薬事承認が得られる度に、その医薬品を保護する特許
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権の存続期間を延長することが、参入障壁の強化のためには非常に重要である。他方、
米国においては、医薬品 LCMの観点から最も適切な 1件の特許権を選択し、その特許
期間を延長することが重要である。 
 
(2) 延長期間とジェネリック医薬品の上市時期 
 表 6-2 の (d)(e)で示したとおり、カンデサルタン シレキセチルの事例では、特許権
の延長期間は米国に比べ日本の方が長く、その結果、新有効成分含有医薬品の承認から
ジェネリック参入までの期間は日本の方が長くなっている。しかし、表 6-1 の(d)に示
す通り、延長期間は、日米のそれぞれの臨床試験スケジュールや薬事承認スケジュール
に基づいて算出されるところ、それらのスケジュールは日米で事例ごとに相違し得るこ
とから、日米における延長期間の長短も事例ごとに相違するものと考えられる。したが
って、今回の分析結果のみから、日米のいずれの制度がジェネリック医薬品の上市をよ
り遅らせることができるかを判断することはできない。 
医薬品 LCMにおいては、日米の両国において適切に特許期間を延長できるよう、両
国における研究開発スケジュールと特許出願・権利化スケジュールを調整することが望
ましく、研究開発部門と知的財産部門の緊密な連携が求められる。 
 
6.4.2. 米国オレンジブックの限界 
事例比較の際にも示したとおり、独立行政法人 工業所有権情報・研修館のウェブサ
イトから手に入る特許権の存続期間の延長情報に日本特許第 2,730,501 号（製法特許）
が含まれている。この日本特許第 2,730,501 号に対応する米国特許は、米国特許第
5,578,733号（製法特許）、米国特許第 5,763,619号（製法特許）であるが、オレンジブ
ックには、これらの特許権は掲載されていない。しかし、米国特許第 5,578,733号（製
法特許）の特許期間満了日は 2015年 1月 27日、米国特許第 5,763,619号（製法特許）
の特許期間満了日は 2016年 8月 16日であるため、米国における 2012年のジェネリッ
ク医薬品の上市の際には、これらの特許権を侵害しないことを確認する必要があったと
考えられる。 
米国では NDA申請の際に、申請医薬品に関する特許情報が FDAに提出され、提出
された情報がオレンジブックに掲載され公表される（2.2.3.(2)参照）。そのため、オレ
ンジブックは医薬品を保護する特許権に関するデータソースとして多くの研究に利用
されている（Kapczynski (2012) 、Daidoji (2014)、 Hemphill (2012)）。本研究におい
ても、米国の特許情報のデータソースとしてオレンジブックを利用した。 
しかし、オレンジブックには、FDA により承認された医薬品を保護するすべての特
許権が掲載されているわけではない。FDA が提出を求めているのは、物質特許、剤型
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特許、配合剤特許、用途特許であり、製法特許等については提出を求めていない（Gorlin 
(2008)、Federal Register; 68(117): 36697. June 18, 2003）。そのため、前述の特許第
5,578,733号（製法特許）、米国特許第 5,763,619号（製法特許）は、オレンジブックに
掲載されていないのである。また、生物学的製剤については、特許情報を FDAに提出
することが義務付けられていない（Ohly (2011)）。したがって、オレンジブックには、
製法特許や生物学的製剤を保護する特許の情報は掲載されない。 
一方、日本の特許権の存続期間の延長情報には製法特許が含まれていることは上述の
とおりである。また、日本の特許権の存続期間の延長情報には、生物学的製剤を保護す
る特許権の情報も含まれている。例えば、抗ヒト TNFα モノクローナル抗体製剤であ
るレミケードについては、それを保護する特許権（日本特許第 2,109,193号）の情報が、
特許権の存続期間の延長情報に含まれている。米国でもレミケードは販売されているが、
その特許情報はオレンジブックには掲載されていない。 
 このように、独立行政法人 工業所有権情報・研修館のウェブサイトで取得できる日
本の特許権の存続期間の延長情報が、米国オレンジブックには掲載されない製法特許や
生物学的製剤を保護する特許に関する情報を含んでいることは、日本の特許権の存続期
間の延長情報が、オレンジブックを補う医薬品特許データベースとして活用可能なもの
であることを示唆している。 
 なお、特許権の存続期間の延長情報の医薬品特許データベースとしての活用可能性に
ついては、「10.2.2. 特許期間延長情報の医薬品特許データベースとしての活用への示唆」
において、さらに論じる。 
 
 
6.5. 小括 
(1) 意義 
 本章では、特許権の存続期間の延長制度に着目して日米の医薬品 LCMを薬事承認と
特許保護の観点から比較分析し、複数の薬事承認に基づいて、複数の特許権の存続期間
が複数回延長され、延長期間において特許権は細切れとなった形で医薬品群を保護する
という状況が生じているという日本の医薬品 LCMの特徴を明らかにした。 
また、日本における医薬品 LCMにおいては、薬事承認が得られる度にその医薬品を
保護する特許権の存続期間を延長することが非常に重要である点等、日米における医薬
品 LCMを実施する際に有意義な示唆を得た。 
さらに、医薬品を保護する特許権のデータソースとして、特許権の存続期間の延長情
報を活用し得ることを示した。これは、日本には、米国オレンジブックのような、医薬
品を保護する特許権の公的・客観的なデータベースがなかったため、医薬品 LCMに関
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する研究に一定の制限があったことを考えると、非常に意義深いものである。 
 
(2) 限界 
本章は、日米の制度比較と事例比較を行ったものであるが、取り扱った事例が 1組の
みであることから、それに伴う限界が存在する。例えば、今回の分析結果のみから、日
米のいずれの制度が医薬品のライフサイクルをより長くすることができるかを判断す
ることはできない。より多くの事例を用いて比較分析を行うことで、日米の特許権の存
続期間の延長制度の違いが両国における医薬品 LCMに与える影響について、更なる知
見を得ることが可能と考えられる。 
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7. 定量分析Ⅰ：品目単位（ブロックバスター医薬品 LCMの類型化） 
 
7.1. 目的 
日本市場における医薬品 LCMの先行事例研究からも分かるとおり、先発医薬品企業
が実施する医薬品 LCMは、品目ごとに異なっている（3.1.1.参照）。こうした品目ごと
に異なる医薬品 LCMを一定の分析軸に基づいて分析し、類型化することは、日本市場
における医薬品 LCMを理解するために意義があるものと考えられる。 
また、前章では、日本市場における医薬品 LCMにおいては、複数の薬事承認に基づ
いて、複数の特許権の存続期間が複数回延長され、延長期間において特許権は細切れと
なった形で医薬品群を保護するという状況が生じていることを明らかにした。 
そこで、本章では、前章で明らかにしたこの特徴を踏まえ、薬事承認と特許権の存続
期間の延長に着目した新規分析フレームワークを設定する。そして、日本市場における
医薬品 LCMを、品目単位で定量的に分析・類型化することで、日本市場における医薬
品 LCMの特徴を明らかにする。 
 
 
7.2. 方法 
7.2.1. 分析対象ブロックバスターの選択 
本研究においては、2004 年から 2013 年の間に、日本における医薬品売上額の上位
10品目に入ったことがある医薬品 21品目をブロックバスターと定義し、分析の対象と
した（表 7-1）。本章では、「品目」とは、同一の有効成分を含有する医薬品群を示すも
のとする。例えば、単剤と同一の有効成分を含有する配合剤については、その販売名が
異なっても、単剤と同じ品目として取り扱った（品目名としては、単剤の販売名を用い
た）。 
医薬品 LCMの実施には、多額のコストが必要となる。したがって、売上額が低い医
薬品に対しては、多額のコストをかけてまで、医薬品 LCMを実施する動機づけが低い
ことから、適切な LCMが行われていない可能性がある。そこで、本研究では、適切な
LCM が行われていない可能性がある品目を分析対象から外すため、売上額上位 10 品
目に限定し分析を行った。 
 
7.2.2. 分析フレームワーク 
薬事承認と特許権の存続期間の延長の二つの観点からブロックバスターLCM を分析
するために、縦軸を各品目について取得された薬事承認数、横軸を各品目における 1薬
事承認当たりの平均特許期間延長登録数とした 2軸プロットを分析フレームワークと
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品目（販売名） 初回承認日 成長期 成熟期 衰退期 ジェネリック
Januvia 2009/10/16 2009-2013 2014 - -
Avastin 2007/4/18 2007-2014 - - -
Plavix 2006/1/23 2006-2014 - - -
Olmetec 2004/1/29 2004-2013 2014 - -
Micardis 2002/10/8 2002-2013 2014 - -
Remicade 2002/1/17 2002-2013 2014 - 2014
Tamiflu 2000/12/12 N/A N/A N/A -
Diovan 2000/9/22 2000-2009 2010-2014 - 2014
Lipitor 2000/3/10 2000-2009 2010-2012 2013-2014 2011
Aricept 1999/10/8 1999-2011 2012-2013 2014 2011
Blopress 1999/3/12 1999-2010 2011-2014 - 2014
Nu-lotan 1998/8/28 1998-2005 N/A N/A 2012
Mohrus tape 1995/8/1 1995-2012 2013-2014 - 1998
Basen 1994/7/1 1994-2005 2006-2009 2010-2014 2005
Amlodin 1993/10/1 1993-2007 2008-2010 2011-2014 2008
Norvasc 1993/10/1 1993-2007 2008-2010 2011-2014 2008
Takepron 1992/10/2 1992-2011 2012-2014 - 2005
Leuplin 1992/7/3 1992-2011 2012-2014 - 2013
Epogin 1990/1/23 1990-2005 2006-2009 2010-2014 -
Mevalotin 1989/3/31 1989-1998 1999-2001 2002-2014 2003
Gastar 1985/1/31 1985-1998 1999-2008 2009-2014 2002
表 7-1 分析対象医薬品
（出典） Yamanaka and Kano (2016 b)
  
54 
 
して用いた。  
 
・薬事承認数（縦軸） 
 一つの有効成分に関して、新剤型医薬品や新効能医薬品等の薬事承認をより多く取得
すれば、同一の有効成分を含有する品目全体としての付加価値をより一層を高めること
ができ、かつ、再審査制度に基づく市場優先をより多く獲得することが可能となる。し
たがって、各品目について取得された薬事承認数は、各品目に対して実施された医薬品
LCMの評価指標として用いることができる。 
 
・1薬事承認当たりの平均特許期間延長登録数（横軸） 
 ある品目に対して行われた特許権の存続期間の延長登録は、その品目に対する特許権
による保護強化につながることから、医薬品 LCMの評価の観点として重要である。し
かし、「6. 特許権の存続期間延長に着目した医薬品 LCM の日米事例比較分析」で明らか
にしたとおり、日本の医薬品 LCMにおいては、薬事承認を取得する毎に、その薬事承
認に基づいて特許権の存続期間の延長が可能であるため、ある品目に対して行われる特
許権の存続期間の延長登録数は、その品目が取得した薬事承認数の影響を受け得るもの
である。すなわち、多くの薬事承認が取得された品目については、多くの特許権の存続
期間の延長登録が行われる可能性がある。そこで、こうした薬事承認数の影響を排除し
た上で、各品目に対して実施された特許権の存続期間の延長登録を評価するため、評価
指標として 1薬事承認当たりの 平均特許期間延長登録数（以下、「1承認当たりの平均
延長登録数」という）を用いた。各品目における 1承認当たりの平均延長登録数は、各
品目について取得された薬事承認数を用いて、その薬事承認数を根拠として行われた特
許権の存続期間の延長登録数を除することで求めた。したがって、1承認当たりの平均
延長登録数は、日本の医薬品 LCMの特徴を反映した特許権の存続期間の延長の観点か
らの医薬品 LCMの評価指標として用いることができる。 
 
たとえば、図 7-1に示す医薬品 LCM例では、2件の薬事承認が取得され、それに基
づき 3件の特許権が合計 4回延長されている。したがって、この例では、薬事承認数（縦
軸）：2、1承認当たりの平均延長登録数（横軸）：2にプロットされる（図 7-2）。 
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7.2.3. 分析手順 
(1) データ収集 
PMDA のウェブサイト（http://www.pmda.go.jp/)とインタビューフォームから、分
析対象品目に関する薬事承認情報を収集した。次に、それらの薬事承認に基づく特許権
の存続期間の延長に関する情報を、（独）工業所有権情報・研修館のウェブサイト
（https://www.j-platpat.inpit.go.jp/）より入手した。 
 
(2) データプロットとクラスター分析 
初回承認日から 2014年までの間に各品目について取得された薬事承認数と 1承認当
たりの平均延長登録数に基づいて上記分析フレームワークにプロットした。薬事承認数
の計数に際しては、審査報告書 1件につき、薬事承認 1件と数えた。 
つぎに、ライフサイクルステージ別の分析を実施するため、分析対象とした 21品目
のブロックバスターについて、日本における売上に基づいて、成長期、成熟期、衰退期
の各ステージの時期を求めた（表 7-1）。ここでは、川上 (2005)の分析結果を踏まえ
（2.2.1.(3)参照）、成長期は初回承認を受けた年から売上がピークを迎えた年までの期
間、成熟期は売上額がピーク時売上高の 60％以上を維持している期間、衰退期は売上
額がピーク時売上高の 60％未満となった期間と定義した。 
そして、各品目を、成長期、成熟期、衰退期の各ステージにおいて取得された薬事承
認数と 1承認当たりの平均延長登録数に基づいてプロットした。さらに、成長期におけ
るプロットに基づいて薬事承認数と 1 承認当たりの平均延長登録数の観点からクラス
ター分析（ウォード法 5）を実施して、3つのクラスターに分離することで類型化した。
各類型について、初回承認時期、薬事承認数の薬事申請区分別の内訳、1承認当たりの
平均延長登録数の特許権の種類別の内訳等の観点から検討を行い、その特徴を分析した。
特許権の種類別の内訳の分析に際して、特許権の種類は請求項の記載に基づいて決定し
た。 
なお、タミフルについては、売上高の変動が激しく、妥当な成長期、成熟期、衰退期
を求めることができなかったため、ステージ別の分析からは除外した。また、ニューロ
タンは、成熟期、衰退期を求めるために必要な期間の売上高を入手できなかったため、
成熟期、衰退期を対象にした分析からは除外した。 
 
 
                                                   
5 階層的クラスター分析法の一つ。結合前の二つのクラスターの個々の分散の和とそれらを
結合して生成したクラスターの分散の差が最小となるクラスターの対を選択し、順次結合
する（齋藤(2014)）。 
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7.3. 結果 
7.3.1. ブロックバスター医薬品 LCM 
(1) 全ステージを対象とした分析 
分析対象とした医薬品 21 品目を、初回承認日から 2014 年までの間に各品目につい
て取得された薬事承認数と 1 承認当たりの平均延長登録数に基づいてプロットした結
果を図 7-3に示す。Januvia、Aricept、Blopressは、1承認当たりの平均延長登録数が
4.0を越えており、特許権の存続期間が積極的に延長されていることがうかがえる。他
方、Remicade、Leuplin、Takepronは、9件あるいは 11件の薬事承認を取得しており、
他の医薬品に比べて積極的な改良医薬品の開発が実施されたと考えられる。特に、
Leuplin、Takepronは、薬事承認数のみならず、1承認当たりの平均延長登録数も比較
的高い。 
 
(2) 各ステージ別の分析 
分析対象とした医薬品を、成長期、成熟期、衰退期の各ステージにおいて取得された
薬事承認数と 1承認当たりの平均延長登録数に基づいてプロットした結果を図 7-4～図
7-6に示す。なお、2014年時点で、成熟期や衰退期を迎えていない医薬品については、
それぞれ成熟期、衰退期のプロットには含まれていない。 
プロットの結果から、ほとんど全ての医薬品において、成長期においてもっとも多く
の薬事承認の取得と特許権の存続期間の延長が行われ、成熟期、衰退期となるにつれ、
それらの活動が減っている。例外的に、Norvascについては、成長期よりも成熟期の方
が、多くの薬事承認が取得されており、Epogin については、成長期よりも成熟期の方
が 1承認当たりの平均延長登録数が高い。 
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図 7-7 クラスター分析（成長期の医薬品LCM）
7.3.2. 成長期における医薬品 LCMの類型化 
(1) クラスター分析 
田中 (2007)は、差別化された改良医薬品を、新有効成分含有医薬品の売上げピーク
までに上市することが、実効性のある医薬品 LCMを行うための成功要因の一つである
と述べている。また、図 7-4～図 7-6から、多くの日本のブロックバスターについて、
成長期において最も多くの薬事承認の取得と特許期間の延長が行われていることが示
された。そこで、成長期における医薬品 LCMについて、さらに詳細な検討を行うため、
成長期におけるプロットに基づいてクラスター分析（ウォード法）を実施した。その結
果、20 品目の医薬品に実施された医薬品 LCM は 3 つのクラスターに分離され、それ
らのクラスターを、「薬事承認重視型 LCM」、「特許期間延長重視型 LCM」、「消極型 LCM」
と名付けた（図 7-7）。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 表 7-2に、これらの 3クラスターに属する品目について、薬事承認数、1承認当たり
の平均延長登録数、成長期に存続期間の延長の対象となった特許権の数、1特許権当た
りの平均延長登録数の平均を示す 6。 
                                                   
6 薬事承認数と特許権数に基づくプロットに関しては、「14. 補足資料 ①ブロックバスター
の医薬品 LCM（成長期：薬事承認数－特許権数プロット）」を参照。 
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表 7-2 ブロックバスター医薬品LCMの3クラスター
（出典） Yamanaka and Kano (2016 b)
薬事承認
重視型LCM
(n=5)
特許期間延長
重視型LCM
(n=8)
消極型LCM
(n=7)
薬事承認数 7.60 2.00 2.43
１薬事承認当たりの
平均延長登録数
2.21 4.16 0.62
延長対象特許権数 6.20 1.88 1.00
１特許権当たりの
平均延長登録数
3.09 4.68 1.50
値はそれぞれのクラスターに属する品目の平均
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
薬事承認重視型 LCMにおいては、薬事承認数が他の LCMに比べて多く、1承認当
たりの平均延長登録数も消極型 LCMに比べて高い。これは、このクラスターに属する
品目に対して、医薬品企業は薬事承認を積極的に取得しつつ、取得した薬事承認に基づ
いて、特許権の存続期間の延長も着実に実施していることを示している。また、延長対
象特許権数も他の LCMに比べて高いことから、より多くの特許権による保護の強化が
図られていると考えられる。これは、このクラスターに属する品目に対して、医薬品企
業は多数の薬事承認を取得すると共に、その薬事承認に対応する特許権（例えば、新剤
型医薬品に対して製剤特許）を着実に取得していることを示唆している。 
他方、特許期間延長重視型 LCMにおいては、薬事承認数は消極型 LCMと比べてわ
ずかに少ないが、1承認当たりの平均延長登録数は、他の LCMに比べて高く、特許権
の存続期間を積極的に延長している。また、延長対象特許権数は、薬事承認重視型 LCM
より少ないが、1特許権当たりの平均延長登録数が、他の LCMに比べて高いことから、
比較的少ない特許権を何度も延長することで、医薬品の保護を強化していると考えらえ
る。 
 
(2) 初回承認時期 
 図 7-3と表 7-1から、消極型LCMのクラスターに属する品目は、そのほとんどが 1995
年以前に初回承認を受けた品目であることが分かる。そこで、各クラスターに属する品
目を、初回承認の時期が 1995 年以前の品目と、1996 年以降の品目に分けてプロット
した（図 7-7）。 
1996年以降に初回承認を受けた 11品目の医薬品は、1品目を除き、薬事承認重視型
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LCMと特許期間延長重視型 LCMのクラスターに属している。 
他方、1995 年以前に初回承認を受けた 9 品目の医薬品は、6 品目が消極型 LCM の
クラスターに属し、3品目が薬事承認重視型 LCMと特許期間延長重視型 LCMのクラ
スターに属している。ここで、薬事承認重視型 LCMと特許期間延長重視型 LCMに属
している 3品目の医薬品とは、Takepron、Leuplin、Basenであり、いずれも武田薬品
工業株式会社により製造販売されている医薬品である。したがって、武田薬品工業株式
会社により製造販売されているこれらの 3品目の医薬品を除けば、1995年以前に初回
承認を受けたすべての品目の医薬品は消極型 LCMのクラスターに属している。 
つまり、1995 年以前に初回承認を受けた品目に対しては、先発医薬品企業は消極型
LCMを行っていたが、1996年以降に初回承認を受けた品目に対しては、先発医薬品企
業は薬事承認重視型 LCMと特許期間延長重視型 LCMを行っているという傾向がある。
先発医薬品企業の医薬品 LCMにそのような傾向がある中で、武田薬品工業株式会社の
みが、1995 年以前に初回承認を受けた品目に対しても、薬事承認重視型 LCM と特許
期間延長重視型 LCMを行っていたことが示唆される。 
 
(3) クラスター別薬事承認数の内訳 
図 7-8に、各クラスターに属する品目に対して取得された薬事承認の申請区分の内訳
を示す。薬事承認重視型 LCMに属する品目おいては、他の二つの LCMに属する品目
に比べ、薬事承認数が多く、新有効成分含有医薬品の薬事承認の割合が低かった。また、
薬事承認重視型 LCMにおいては、新投与経路医薬品、新剤型医薬品等の多様な申請区
分の薬事承認が取得されており、特に、新効能薬品の薬事承認の割合が高かった。 
 つまり、図 7-8の結果は、薬事承認重視型 LCMのクラスターに属する品目が、新効
能医薬品を中心とした多様な改良医薬品を上市することで、品目全体としての価値を高
めるとともに、再審査制度に基づく市場優先を多く獲得していることを示している。 
 
 (4) クラスター別延長登録数の内訳 
 医薬品は、主に、物質特許、用途特許、製剤特許、製法特許、配合剤特許により保護
されている（2.2.2.参照）。図 7-9に、1承認当たりの平均延長登録数における特許権の
内訳を示す。 
 薬事承認重視型 LCMに属する品目においては、他の二つの LCMに属する品目に比
べ、物質特許の存続期間延長登録の割合が少なく、製剤特許、製法特許の存続期間延長
登録の割合が大きい。また、用途特許や配合剤特許の存続期間延長登録も行われるなど、
多様な特許権の存続期間延長登録が行われている。 
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図 7-8 薬事承認数の申請区分別内訳
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図 7-9 平均延長登録数の特許種類別内訳
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 表 7-2で示したとおり、薬事承認重視型 LCMに属する品目おいては、延長対象特許
権数も多いことをあわせて考えると、図 7-8、図 7-9の結果は、このクラスターに属す
る品目が、物質特許、製剤特許と用途特許を中心に、多数の多様な特許権で医薬品を保
護し、多数の薬事承認を取得することで、それらの多様な特許権の存続期間を延長して
いることを示している。 
 特許期間延長重視型 LCMにおいては、物質特許の存続期間延長登録が大部分を占め
ている。用途特許、製剤特許、製法特許、配合剤特許といった特許権の期間延長登録も
行われているが、それらの割合は少ない。 
 表 7-2で示したとおり、特許期間延長重視型 LCMに属する品目においては、1特許
権当たりの平均延長登録数が多いことをあわせて考えると、医薬品の基本特許である物
質特許を重点的に何度も延長することで、参入障壁の強化を図っていると考えられる。 
 他方、消極型 LCMに属する品目においては、物質特許と製剤特許以外の特許権につ
いて存続期間の延長登録はなされていない。 
 
 
7.4. 考察 
7.4.1. 成長期における積極的な医薬品 LCM 
田中 (2007)は、差別化された改良医薬品を、新有効成分含有医薬品の売上ピークま
でに上市することが、実効性のある医薬品 LCMを行うための成功要因の一つであると
述べている。Hashitera (2013)が行った事例研究においても、売上ピークまでに、改良
医薬品が上市されている。また、nifedipine や ciprofloxacin を対象とした海外の事例
研究においても、新剤型医薬品や新効能医薬品などの改良医薬品が新有効成分含有医薬
品の売上がピークになるまでに上市されている（Dubey (2009)）。 
このように、従来の研究では、新剤型医薬品や新効能医薬品といった改良医薬品が売
上ピークまでに上市されていることは報告されていた。しかし、特許権の存続期間の延
長も売上ピークまでに重点的に行われていることは、本研究により初めて明らかとなっ
た。 
成長期における改良医薬品の上市と特許期間延長による参入障壁の強化により、同一
の有効成分を含有する品目全体の売上が増加し、成長期の長期化につながると考えられ
る。そして、成長期が長期化すれば、成長期の間にさらに改良医薬品を上市する機会の
増大につながると考えられる。つまり、成長期の長期化と、成長期における改良医薬品
の上市・参入障壁の強化は、相乗的な関係にあり、この相乗的な関係が、成長期におい
てもっとも重点的に薬事承認の取得とそれに基づく特許権の存続期間の延長登録が行
われていることの要因の一つと考えられる。 
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7.4.2. 医薬品 LCMの 3類型の特徴 
医薬品 LCMの 3クラスターに属する医薬品は、それぞれ以下の特徴を有している。 
 
 ・薬事承認重視型 LCM： 
新効能医薬品を中心としつつ、新剤型医薬品等も含めた多様な改良医薬品を上市
することで、品目全体としての価値を高めるとともに、再審査制度に基づく多数
の市場優先を獲得している。さらに、それらの医薬品を、物質特許、製法特許、
製剤特許を中心に多様な特許権で保護すると共に、その特許権の存続期間を延長
し、参入障壁を強化している。 
 
 ・特許期間延長重視型 LCM： 
薬事承認数は薬事承認重視型 LCMに比べて少なく、新効能医薬品、新医療用配
合剤といった追加承認の割合も大きくないため、改良医薬品の開発による価値向
上という観点では、薬事承認重視型 LCMに劣る。しかし、医薬品の基本特許で
ある物質特許を重点的に何度も延長することで、参入障壁の強化を図っている。 
 
 ・消極型 LCM： 
   薬事承認の取得、特許期間の延長のいずれにおいても、積極的ではない。薬事承
認数は薬事承認重視型 LCMに比べて少なく、改良医薬品の開発による価値向上
という観点では、薬事承認重視型 LCMに劣る。また、物質特許と製剤特許の存
続期間が延長されているが、特許期間延長重視型 LCMに比べ、1特許権当たり
の平均延長登録数が少なく、積極的な期間延長が行われているとはいえない。 
 
 薬事承認重視型 LCM に属する品目においては、新効能医薬品の薬事承認の割合が
63.2%と高いにもかかわらず、特許期間延長における用途特許が占める割合が 11.3%と
低い（図 7-8、7-9）。この結果は、追加承認を受けた新効能が、特許権により保護され
ている割合が少ないということを示唆している。医薬品企業は、新たな効能を謳って医
薬品を販売する前には、その新たな効能がすでに承認を受けた効能と大きく異ならない
ものであったとしても、通常、新効能医薬品の薬事承認を取得する必要がある。他方、
新たな効能について用途特許を取得するためには、その新たな効能が公知の効能と異な
るのみでは不十分であり、進歩性が認められる程度に異なった効能である必要がある。
つまり、この結果より、効能追加を目指す医薬品企業は、追加された効能について進歩
性が認められず特許権が取得できなかったとしても、繰り返し新効能医薬品の薬事承認
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を取得し、薬事承認重視型 LCMを実施することで、市場優先の獲得による参入障壁を
強化していることが示唆される。 
 また、薬事承認重視型LCMに属する品目において、特許期間延長における物質特許、
製剤特許、製法特許の割合は、それぞれ 27.7%、30.9%、28.6%であり、あわせて約 90%
を占めている（図 7-9）。つまり、薬事承認重視型 LCMに属する品目は、主に物質特許、
製剤特許、製法特許により保護されており、それらの特許が重点的に延長されている。
この結果より、剤型や製法の改良を目指す医薬品企業は、改良した剤型や製法について
特許権を取得し、それらの存続期間を延長することで参入障壁を強化していることが示
唆される。 
 
先発医薬品企業が、医薬品の改良を目指して、効能追加、剤型改良、製法改良といっ
た選択肢の中からどれを選ぶのかということは、そうした改良医薬品に関する自社の研
究開発力、有効成分の作用機序や化学的・物理的特性といった製品特性に加え、市場に
おける需要を考慮していると考えられる。つまり、企業が実施する医薬品 LCMは、改
良医薬品に関する需要や製品特性の影響を受けるものと考えられる。 
本章の結果から、先発医薬品企業が各類型の医薬品 LCMの実施に向けた検討を行う
際に考慮すべき市場需要や製品特性について、以下の示唆を得ることができる。 
 
(a) 特許期間延長重視型 LCM  
市場の需要がある効能を医薬品の適応対象とすることが、その有効成分の作用機
序からみて可能と見込まれない場合や、剤型の改良に関する需要が見込まれない場
合には、積極的な追加承認の取得を行わず、特許期間延長重視型 LCM の実施によ
り、物質特許を重点的に延長することで、参入障壁の強化を図ることが可能である。 
 
(b) 薬事承認重視型 LCM（新効能医薬品の追加承認） 
新有効成分含有医薬品について、市場の需要がある効能を医薬品の適応対象とす
ることが、その有効成分の作用機序からみて可能と見込まれる場合は、効能追加の
ための研究開発を実施し、新効能医薬品の薬事承認を取得することで、薬事承認重
視型 LCM を実施することができる。しかしこの場合、用途特許の延長による参入
障壁の強化を十分に行うことは難しい可能性が高い。たとえば、Remicade は新効
能医薬品の薬事承認を7件取得しており、薬事承認重視型LCMを実施しているが、
用途特許の延長は行われておらず、その 1承認あたりの平均延長登録数は低い。 
 
(c) 薬事承認重視型 LCM（新剤型医薬品の追加承認） 
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新有効成分含有医薬品について改良製剤の需要（徐放性製剤の改良が望まれる場
合等）があり、有効成分の化学的・物理的特性からみて製剤改良が可能となる見込
みがある場合、剤型の改良により新剤型医薬品の薬事承認を取りつつ、製剤特許、
製法特許による保護を行うことで、1 承認あたりの平均延長登録数が比較的高い薬
事承認重視型 LCM を実施することが可能となる。たとえば、Takepron は、薬事
承認重視型 LCMに属する品目ではあるが、製法特許が 10回、製剤特許が 15回延
長されており、その 1承認あたりの平均延長登録数は比較的高い。 
 
7.4.3. Leuplinと Takepronに対する効果的な医薬品 LCM 
医薬品 LCMにおいては、ジェネリック医薬品の上市を少しでも遅らせることと、ジ
ェネリック医薬品上市後も、同一有効成分を含有する品目として、その売上を維持する
ことが重要である（2.2.1.(4)参照）。そこで、初回承認からジェネリック医薬品上市ま
での期間とジェネリック医薬品上市後の売上の推移に着目すると、Leuplin と
Takepronが最も効果的な LCMが行われた医薬品と考えることができる。 
 Leuplin と同時期（1990 年代前半）に上市された他のブロックバスターのジェネリ
ック医薬品については、遅くとも 2008年に薬事承認が下りたのに対して、Leuplinの
ジェネリック医薬品について薬事承認が下りたのは 2013年である。Leuplinの上市は
1992 年でその成長期は 20 年間続き、21年もの長期にわたり市場を独占することに成
功しており、この独占期間は本研究の対象となった医薬品の中で最も長い。 
 他方、Takepron のジェネリック医薬品は 2005 年に薬事承認が下りており、他のブ
ロックバスターに比べてジェネリック医薬品の参入時期が遅いとはいえない。しかし、
Takepronは、ジェネリック医薬品が上市した後も、売上を伸ばし、2011年にそのピー
クを迎えている。他のブロックバスターは、ジェネリック医薬品の上市後に売上は伸び
ておらず、この点において、Takepron に実施された医薬品 LCM は効果的であったと
考えられる。 
 
Leuplinと Takepronは、いずれも薬事承認重視型 LCMのクラスターに属するもの
である。具体的には、Leuplinに関しては、新有効成分含有医薬品、新効能医薬品、新
剤型医薬品、新用量医薬品等、9件の薬事承認が取得されており、これらの薬事承認に
基づいて、用途特許が 2回、製法特許が 7回、製剤特許が 6回延長されている。  
Leuplinは 1985年に、前立腺癌治療剤として米国で発売された。しかし、これは連
日投与を必要とするものであり、当時、日本では原則として患者による自己投与が認め
られていなかったことから、患者にとって不便なものであった。そこで、4週に 1回の
投与で有効性を示す徐放性製剤が開発され、1992 年に上市された。その後、3 ヶ月製
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剤も開発され、患者の服薬コンプライアンス向上に貢献している。このように、Leuplin
の特徴はその製剤化技術にあり、LCMにおいては製法特許が 7回、製剤特許が 6回も
延長され、その製剤化技術に関して強固な参入障壁が築かれた。また、徐放性製剤の技
術的困難性が高く、ジェネリック医薬品メーカーが生物学的同等性を証明することが困
難であったことも参入障壁として寄与したと考えられる（特許庁 (2015b)）。 
 他方、Takepronに関しては、新有効成分含有医薬品、新効能医薬品、新投与経路医
薬品、新用量医薬品等、10 件の薬事承認が取得されており、これらの薬事承認に基づ
いて、物質特許が 6回、製法特許が 10回、製剤特許が 15回延長されている。 
Takepronは、1992年に、胃潰瘍、十二指腸潰瘍などの治療薬として日本で承認され
た。その後、ヘリコバクター・ピロリの除菌の補助、非びらん性胃食道逆流症などに対
して効能追加が認められ、また、口腔内崩壊錠についても上市されている。これは、
Takepron の特徴が、効能の拡大と剤型の改良にあることを示唆している。そして、
Takepronの LCMにおいて、新効能医薬品を中心に 10件の薬事承認が得られており、
それらに基づいて、製剤特許が 15回も延長された。したがって、Takepronの LCMに
おいては、Takepronの特徴である広い効能と改良した剤型に関して、強固な参入障壁
が築かれたと考えられる。 
 このように、Leuplinと Takepronは、徐放化や効能拡大といった市場需要を見込み、
それぞれの製品特性を踏まえた上で、改良医薬品の研究開発を行い、多数の薬事承認を
取得した。加えて、製剤特許や製法特許を中心に多数の特許期間の延長を行うことで、
1承認あたりの平均延長登録数が比較的高い薬事承認重視型 LCMを実施し、参入障壁
の強化を行ったと考えられる。 
 
 繰り返しになるが、Leuplinと Takepronは、いずれも薬事承認重視型 LCMのクラ
スターに属するものである。薬事承認重視型 LCMのクラスターには、他にも Remicade、
Avastin、Plavix が属している。調査時点では、Avastin、Plavix については、ジェネ
リック医薬品は上市されておらず、Remicadeについてはジェネリック医薬品が上市さ
れているが、上市されてからの期間が短いため売上への影響を十分に検討できない。し
たがって、これらの医薬品については、現時点で LCMの効果を判断することは困難で
ある。Leuplinと Takepronの 2事例のみの結果から、薬事承認重視型 LCMの効果が、
特許期間延長重視型 LCMや消極型 LCMに比べて優れていると判断することは難しく、
これらの 3クラスターの効果を比較するには、さらなる検討が必要となる。 
 なお、医薬品 LCMによる効果の定量的な測定については、本研究における今後の課
題であり「10.3.1. 医薬品 LCMの効果の定量測定」において詳細に論じる。 
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7.4.4. 1990年代後半における医薬品 LCMの傾向の変化とその背景 
本研究では、1995 年以前に初回承認を受けた品目に対しては、先発医薬品企業は消
極型 LCM を行っていたが、1996 年以降に初回承認を受けた品目に対しては、薬事承
認重視型 LCMと特許期間延長重視型 LCMを行っているという傾向があることを明ら
かにした。つまり、1990 年代後半を境にし、先発医薬品企業は医薬品 LCM をより一
層重視し、複雑で多様な医薬品 LCMを実行するようになったことを示した。 
 FDAによる新有効成分含有医薬品の承認数が 1996年をピークに減少するなど、近年、
新有効成分含有医薬品の開発生産性の低下が指摘されている（2.1.1.(2)参照）。これを
背景に、1990 年代後半以降、欧米の製薬企業はパイプラインの充実やグローバル展開
を目的とし、大型 M&A を実施してきた。例えば、1996 年には、サンドとチバガイギ
ーの M&Aによりノバルティスが誕生し、1998年には、ゼネカとアストラの M&Aが
実施された（Mittra (2007)）。つまり、1990 年代後半というのは、研究開発生産性の
低下に対応するため、製薬企業が新たな戦略を模索していた時期と考えられる。そのよ
うな流れの中で、新医薬品の開発に対する投資からの収益をさらに向上させるため、薬
事承認の取得や特許期間の延長をより一層重視した医薬品 LCM が、1990 年代後半以
降実施されるようになったと考えられる。 
 加えて、1999 年に行われた特許法の改正が、このような医薬品 LCM 戦略の変更を
促進した可能性が考えられる。特許権の存続期間の延長制度においては、薬事承認を得
るために特許発明を実施する（つまり、特許権により保護された医薬品を販売する）こ
とができない期間があった場合、特許期間を延長することが認められる（2.3.1.参照）。
しかし、1999 年の法改正までは、特許発明の実施をすることができなかった期間が 2
年未満であった場合、特許期間の延長は認められなかった。1999 年の法改正によりこ
の要件が撤廃され、特許権の存続期間を延長する機会が拡大された。このような特許期
間の延長機会の拡大が、先発医薬品企業が積極的に特許権の存続期間の延長登録出願を
行うようになったことの一つの要因として考えられる。 
 
7.4.5. 切断データの影響 
 本研究で実施した分析フレームワークへの各品目のプロットは、2014 年までの薬事
承認数と 1承認当たりの平均延長登録数に基づくものである。つまり、2015年以降、
それぞれの品目において薬事承認数が増加する可能性があり、それに伴い 1承認当たり
の平均延長登録数も変化しうるものである。 
 本研究では、この問題を軽減するため、売上の推移に基づいて定義した「成長期」に
取得された薬事承認数と 1 承認あたりの平均延長登録数に基づいて各品目をプロット
し、クラスター分析を実施した（図 7-4、図 7-7）。図 7-4にプロットされた 20品目の
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うち、18品目については、2014年には成長期を終えているため（表 7-1）、仮に 2015
年以降のデータを追加してプロットしても、そのプロットの位置が変わることはない。
他方、2014年に成長期にある 2つの品目（Avastin、Plavix）は、成長期における薬事
承認数が増加する可能性があるため、2015年以降のデータを追加してプロットすれば、
そのプロットの位置が変わる可能性がある。しかし、Avastin、Plavixは、薬事承認重
視型 LCMのクラスターに属しているため、仮に薬事承認数が増加したとしても、他の
クラスターに移動することは考えにくい。他方、薬事承認数の増加に伴い、薬事承認数
の内訳などに変化が生じる可能性があることから、この点については、引き続き分析を
行うことが望ましい。Avastin、Plavix を除外して分析を行うことも可能ではあるが、
本研究では、これらの品目を分析対象とすることで、近年承認されたブロックバスター
について実施された医薬品 LCMの動向を明らかにした点に意義がある。 
 
7.4.6. 特許権の存続期間の延長制度の導入時期の影響 
Gastar の初回承認は 1985 年に取得されたが、日本において特許権の存続期間の延
長制度は 1988年に導入されたものである。したがって、Gasterの初回承認に基づいて、
特許権の存続期間を延長することはできず、これが Gasterの 1承認当たりの平均延長
登録数を減らす方向に作用した可能性が考えられる。 
 
 
7.5. 小括 
(1) 意義 
本章では、複数の薬事承認に基づいて、複数の特許権の存続期間が複数回延長される
という日本の医薬品 LCMの特徴を考慮した分析フレームワークを用い、薬事承認の取
得と特許権の存続期間の延長の二つの観点から分析を行った。その結果、成長期におい
て、もっとも重点的に薬事承認の取得とそれに基づく特許権の存続期間の延長登録が行
われていることを明らかにした。さらに、クラスター分析を用いて成長期における医薬
品 LCMを薬事承認重視型 LCM、特許期間延長重視型 LCM、消極型 LCMの 3つのク
ラスターに分け、それぞれの特徴を明らかにした上で、1990 年代の後半以降、薬事承
認重視型 LCMや特許期間延長重視型 LCMが実行されるようになったことを明らかに
した。 
 
(2) 限界 
本章における分析は、2004年から 2013年の間に、売上額の上位 10品目に入ったこ
とがある医薬品 21品目に分析の対象を限定したものであることから、ここで得られた
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結果を売上が高くない医薬品に直ちに適応することは難しい。分析対象医薬品の拡大す
ることで、売上が高くない医薬品に対してどのような医薬品 LCMが実施されたかを明
らかにすることが可能となることが見込まれる。また、本章における分析は分析期間が
制限されていることに伴い切断データに関する問題が生じ得るものであった（7.4.5.参
照）。したがって、この問題に対応するためにも、継続的な医薬品 LCM活動の観察を
行うことが望ましい。 
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表 8-1 日本における売上上位10社（2013年）
（出典） 筆者作成
企業名
国内売上金額
（百万円）
合併前企業
（日本法人）
1 武田薬品工業 704,878 －
2 アステラス製薬
653,461
山之内製薬、藤沢薬品
3 第一三共 573,945 第一製薬、三共
4 田辺三菱製薬 408,275 田辺製薬、三菱ウェルファーマ
5 中外製薬* 398,085 中外製薬、日本ロシュ
6 ノバルティスファーマ* 388,747 日本チバガイギー、サンド
7 MSD* 386,354 萬有製薬、シェリング・プラウ、日本オルガノン
8 ファイザー* 385,623 ファイザー、ファルマシア、日本アップジョン
日本モンサント、日本ワイス、日本レダリー
9 エーザイ 335,566 －
10 グラクソ・スミスクライン* 297,034 日本グラクソ、日本ウエルカム、
スミスクラインビーチャム
*は外資系企業
8. 定量分析Ⅱ：企業単位（主要企業の医薬品 LCMの類型化） 
 
8.1. 目的 
日本市場における医薬品 LCMを、特許権の観点に主眼をおいて、企業単位で分析し
た先行研究は存在しない（3.1.1.参照）。したがって、日本市場において各企業が実施す
る医薬品 LCM を、前章と同様に一定の分析軸に基づいて分析し、類型化することは、
日本市場において、各企業が実施する医薬品 LCMを理解するために意義があるものと
考えられる。 
そこで、本章では、前章と同様に薬事承認と特許権の存続期間の延長に着目した分析
フレームワークを用いて、日本市場における医薬品 LCMを、薬事承認と特許権の観点
から、企業単位で定量的に分析・類型化し、その特徴を明らかにする。 
 
8.2. 方法 
8.2.1. 分析対象企業の選択 
 医薬品 LCM、特に薬事承認の取得と特許保護による医薬品 LCM は、一定程度以上
の研究開発力と資金力を有する医薬品企業でなければ、十分に実施することが困難であ
ると考えられる。そこで、本研究では、薬事承認の取得と特許保護による医薬品 LCM
を実施するに足る十分な研究開発力と資金力を有さない可能性がある企業を分析対象
から外すため、2013年の日本における売上上位 10社に限定し分析を実施した（表 8-1）。 
 
  
73 
 
8.2.2. 分析フレームワーク 
薬事承認と特許権の存続期間の延長の二つの観点から各企業が実施した医薬品 LCM
を分析するために、縦軸を各企業が分析期間に取得した新医薬品の薬事承認数、あるい
は、各企業の改良医薬品率とし、横軸を各企業における 1承認当たりの平均延長登録数
とした 2軸プロットを分析フレームワークとして用いた。  
 
・薬事承認数（縦軸） 
 分析対象企業が新医薬品の薬事承認をより多く取得した場合、その企業はより多くの
新医薬品の研究開発に成功したと考えられる。したがって、各企業が分析期間に取得し
た新医薬品の薬事承認数は、各企業における新医薬品の総合的な研究開発力の評価指標
として用いることができる。特に、新有効成分含有医薬品の薬事承認数が多ければ、そ
の企業は新有効成分に関する高い研究開発力を有していると評価することができる。ま
た、新効能医薬品、新剤型医薬品等の改良医薬品の薬事承認数が多ければ、その企業は、
改良医薬品について高い研究開発力を有していると評価することができる。 
 
・改良医薬品率（縦軸） 
 改良医薬品の薬事承認数を新有効成分含有医薬品の薬事承認数で除した値を改良医
薬品率とした。分析対象企業が、新有効成分含有医薬品に比べ積極的に改良医薬品の薬
事承認を取得した場合、改良医薬品率は高くなる。改良医薬品を上市することは医薬品
の価値向上や再審査制度に基づく市場優先の獲得という点で医薬品LCMにおいて重要
な要素であることから、改良医薬品率は医薬品 LCMの評価指標として用いることがで
きる。 
 
・1薬事承認当たりの平均特許期間延長登録数（横軸） 
 「7. 定量分析Ⅰ：品目単位」と同様に、日本の医薬品 LCMの特徴を考慮し、薬事承
認数の影響を排除した上で、各企業が実施した特許権の存続期間の延長登録を評価する
ため、各企業における 1薬事承認当たりの 平均特許期間延長登録数（以下、「1承認当
たりの平均延長登録数」という）を横軸として用いた（7.2.2. 分析フレームワークを参
照）。各企業における 1承認当たりの平均延長登録数は、各企業が分析期間に取得した
新医薬品の薬事承認数を用いて、その薬事承認数を根拠として行われた特許権の存続期
間の延長登録数を除することで求めた。 
 
たとえば、ある企業が分析対象期間に 20 件の新医薬品（5 件の新有効成分含有医薬
品と 15 件の改良医薬品）の薬事承認を取得し、それに基づいて 40 件の特許権の存続
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期間の延長登録を行った場合、薬事承認数（縦軸）：20、改良医薬品率（縦軸）：3.0、1
承認当たりの平均延長登録数（横軸）：2.0にプロットされる。 
  
8.2.3. 分析手順 
(1) データ収集 
PMDAのウェブサイト（http://www.pmda.go.jp/)には、1999年 9月以降になされた
新医薬品の薬事承認の情報が掲載されているが、一部の品目については、2001年 4月
以降に承認された新医薬品の薬事承認情報しか掲載されていない。そこで、本章では、
分析期間を 2002年から 2013 年とし、その間に分析対象企業が取得したすべての新医
薬品の薬事承認情報を収集した。 
次に、前述の新医薬品の薬事承認に基づく特許権の存続期間の延長に関する情報を、
（独）工業所有権情報・研修館のウェブサイト（https://www.j-platpat.inpit.go.jp/）よ
り入手した。 
 
(2) データプロットとクラスター分析 
各企業が 2002年~2013年の間に取得した新医薬品の薬事承認数と、その薬事承認数
を根拠として行われた特許権の存続期間の延長登録数から、改良医薬品率と 1承認当た
りの平均延長登録数を算出し、各企業が実施した医薬品 LCMを上記分析フレームワー
クにプロットした。なお、薬事承認数の計数に際しては、審査報告書 1件につき、薬事
承認 1件と数えた。また、合併が行われた企業に関しては、合併前の企業が取得した薬
事承認は、合併後の企業が取得したものとして取り扱った。 
次に、新医薬品の薬事承認数あるいは改良医薬品率と、1承認当たりの平均延長登録
数の観点からクラスター分析（ウォード法）を実施して、2 つのクラスターに分離し、
各クラスターについて、新医薬品の薬事承認数、改良医薬品率、1承認当たりの平均延
長登録数、延長された特許権数、1特許権当たりの平均延長登録数の平均を求めた。さ
らに、薬事承認数の薬事申請区分別の内訳と、1承認当たりの平均延長登録数の国際特
許分類別の内訳の観点から分析した。 
国際特許分類は、特許公報に付与されるコードであり、その特許公報の技術内容に基
づいて付与されるものである。国際特許分類の一つである C07は、「有機化学」と定義
され、医薬品の特許に関しては、主に低分子有機化合物に付与される。また、C12 は、
「生化学；ビール；酒精；ぶどう酒；酢；微生物学；酵素学；突然変異または遺伝子工
学」と定義され、医薬品の特許に関しては、核酸医薬等に付与される。さらに、A61
は、「医学または獣医学；衛生学」と定義され、医薬品の特許に関しては、主に医薬品
の用途（効能）に付与される。ただし、A61K9 は「特別な物理的形態によって特徴づ
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けられた医薬品の製剤」、A61K47 は「使用する不活性成分（例えば、担体や不活性添加
剤）に特徴のある医薬品製剤」とそれぞれ定義され、主に医薬品の製剤的な特徴に付与
される。したがって、本研究では、C07が付与されたものを「物質特許（低分子化合物）」、
C12が付与されたものを「物質特許（核酸）」、A61（A61K9、A61K47を除く）が付与
されたものを「用途特許」、A61K9あるいは A61K47が付与されたものを「製剤特許」
と区分した。 
 
 
8.3. 結果 
8.3.1. 日本の上位 10社による医薬品 LCMの概観 
新医薬品の薬事承認数と 1 承認当たりの平均延長登録数に基づく各企業の医薬品
LCM のプロットを図 8-1 に示す。新医薬品の薬事承認数は、おおよそ 20～70 件の間
に分布しており、最も多くの薬事承認を取得したのはファイザーであった。また、全体
的な傾向としては、外資系企業は、内資系企業に比べ、より多くの薬事承認を取得して
いる。他方、1承認当たりの平均延長登録数については、おおよそ 1.0～2.5の間に分布
しており、中外製薬、武田薬品が 2.0以上という高い値を示している。これは、1件の
新医薬品の薬事承認を取得した際に、2件以上の特許権の存続期間の延長が行われてい
ることを意味しており、両社が薬事承認の取得に伴い積極的な特許期間の延長を行って
いることを示している。 
また、改良医薬品率と 1承認当たりの平均延長登録数に基づく各企業の医薬品 LCM
のプロットを図 8-2に示す。全体的な傾向としては、内資系企業は外資系企業に比べ改
良医薬品率が高く、エーザイや田辺三菱では、その比率は 3.5 を超えていた。これは、
1件の新有効成分含有医薬品に対し 3.5件以上の改良医薬品の薬事承認を取得している
ことを意味しており、積極的な製品改良が行われていることが示唆される。他方、MSD、
GSK、ファイザーの改良医薬品率は 1.5を下回っており、他社に比べて改良医薬品の上
市には積極的でないことが示唆される。 
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8.3.2. 企業による医薬品 LCMの類型化 
薬事承認数と 1承認当たりの平均延長登録数に基づくクラスター分析の結果を図 8-1
に示し、改良医薬品率と 1承認当たりの平均延長登録数に基づくクラスター分析の結果
を図 8-2に示す。いずれのクラスター分析においても、分析対象とした 10社は、外資
系企業から構成されるクラスター（ノバルティス、MSD、ファイザー、GSK）と、主
に内資系企業から構成されるクラスター（武田薬品工業、アステラス、第一三共、田辺
三菱、中外製薬、エーザイ）の二つのクラスターに分離された。 
主に内資系企業から構成されるクラスターは、改良医薬品率が高いことから、このク
ラスターを「改良医薬品重視型 LCM」とした。他方、外資系企業から構成されるクラ
スターは、改良医薬品率が低い。これは、逆に言えば、新有効成分含有医薬品の薬事承
認の割合が高いことを示していることから、外資系企業から構成されるクラスターを
「新有効成分重視型 LCM」とした。なお、中外製薬は、外資系企業の中で、唯一、改
良医薬品重視型 LCMのクラスターに属している。 
 
両クラスターの薬事承認数の申請区分別内訳を図8-3に示す。新有効成分重視型LCM
は、新有効成分含有医薬品の割合が高く、改良医薬品重視型 LCMにおいては、改良医
薬品の割合が高いことが確認できる。いずれのクラスターにおいても、改良医薬品の中
では新効能医薬品の薬事承認数が最も多く、次いで、新用量医薬品の割合が大きいとい
う点では共通している。 
次に、両クラスターの 1承認当たりの平均延長登録数の国際特許分類別内訳を図 8-4
に示す。改良医薬品重視型 LCMに属する企業は、1承認当たりの平均延長登録数が、
新有効成分重視型 LCMに属する企業よりも多い。しかし、その国際特許分類に基づく
内訳については、いずれのクラスターにおいても、用途特許と物質特許が大部分を占め、
特に用途特許の割合が高いという点で共通しているなど、その内訳の割合に顕著な相違
は見られなかった。 
また、両クラスターの新医薬品の薬事承認数、改良医薬品率、1承認当たりの平均延
長登録数、延長された特許権数、1特許権当たりの平均延長登録数を表 8-2に示す。延
長された特許権の数は、新有効成分重視型 LCMの方が多いが、１特許権当たりの平均
延長登録数については、改良医薬品重視型 LCMの方が多いことが読み取れる。 
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表 8-2 企業による医薬品LCMの2クラスター
（出典） Yamanaka and Kano (2016 c)
新有効成分重視型
（n=4）
改良医薬品重視型
（n=6）
薬事承認数 57.5 34.0
改良医薬品率 1.44 3.04
１薬事承認当たりの
平均延長登録数
1.25 1.94
延長対象特許権数 40.0 32.5
１特許権当たりの
平均延長登録数
1.80 2.03
値は各クラスターに属する企業の平均
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
8.4. 考察 
8.4.1. 企業における医薬品 LCMの 2類型の特徴 
新有効成分重視型 LCMと改良医薬品重視型 LCMの各クラスターの特徴は以下のと
おりである。 
 
新有効成分重視型 LCM： 
新医薬品の薬事承認の数が多く、その中心は新有効成分含有医薬品である。薬事
承認数やそれを保護する特許権の数が多いものの、それらに基づいて積極的に特許
権の存続期間を延長しているとはいえない。 
 
改良医薬品重視型 LCM： 
新効能医薬品、新用量医薬品を中心とした改良医薬品の承認取得割合が高い。薬
事承認数やそれを保護する特許権の数は少ないものの、それらに基づいて積極的に
特許権の存続期間を延長している。 
 
 新有効成分重視型 LCM に属する企業（ファイザー、MSD、GSK、ノバルティス）
は、改良医薬品重視型 LCMに属する企業（武田薬品工業、アステラス、第一三共、田
辺三菱、中外製薬、エーザイ）より多くの新有効成分含有医薬品の薬事承認を取得して
いることから（図 8-3）、新有効成分に関する高い研究開発力を有していると考えられ
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る。 
厚生労働省 (2013)によると、新有効成分重視型 LCM に属するこれらの企業は、改
良医薬品重視型 LCMに属する企業より多額の研究開発投資を行っている。研究開発投
資の増加は、新有効成分含有医薬品の研究開発生産性の改善につながるとはいえないも
のの、研究開発力の向上（すなわち、新有効成分含有医薬品の薬事承認数の増加）につ
ながることが先行研究において明らかにされている（2.1.1.(3)参照）。したがって、新
有効成分重視型 LCMに属する企業の新有効成分に関する高い研究開発力は、多額の研
究開発投資により支えられているものと考えられる。加えて、新有効成分重視型 LCM
に属する企業は、1990 年代後半を中心に欧米の製薬企業が、パイプラインの充実など
を目的として合併することにより誕生した企業であり（Mittra (2007)）、こうした合併
も、新有効成分重視型 LCMに属する企業が、1社あたりで多くの新有効成分含有医薬
品を上市していることの要因と考えられる。 
他方、改良医薬品の薬事承認数に関しては、新有効成分重視型 LCMに属する企業に
おいては約 32件、改良医薬品重視型 LCMに属する企業では約 27件と、新有効成分重
視型 LCMに属する企業の方がわずかに多いものの、両 LCMに属する企業間で大きな
差は見られない（図 8-3）。しかし、改良医薬品重視型 LCMに属する企業は高い改良医
薬品率を有していることから（図 8-2）、限られた研究開発投資に基づいて、1つの有効
成分に関して多様な改良を行う能力を有していると考えられる。そのような意味におい
て、改良医薬品重視型 LCMに属する企業は、改良医薬品に関する高い研究開発力を有
していると評価することが可能である。 
医薬品企業がどのような医薬品 LCMを実施するかを判断する際には、自社の有する
研究開発力を踏まえて検討することが望ましい。新有効成分重視型 LCMを実施するに
は、新有効成分含有医薬品に関する高い研究開発力が必要となるし、改良医薬品重視型
LCM を実施するためには、十分な剤型改良や効能追加を行えるよう、改良医薬品に関
する高い研究開発力を備えている必要がある。 
 
 なお、中外製薬は、外資系企業の中で、唯一、改良医薬品重視型 LCMのクラスター
に属する企業である。中外製薬は、元来は内資系企業であったが、合併によりロシュ傘
下の外資系企業となった。これは、中外製薬と同様に元々は内資系企業であった萬有製
薬が合併して誕生したMSDが新有効成分重視型 LCMに属していることと対照的であ
る。この背景には、薬事承認の内訳の違いがあるものと考えられる。中外製薬が取得し
た薬事承認の内、日本ロシュが取得した薬事承認の割合は約 2.2%であるのに対して、
MSD が取得した薬事承認の内、シェリング・プラウと日本オルガノンが取得した薬事
承認の割合は約 52.8%であった。すなわち、両社が取得した薬事承認の内、合併前の外
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図 8-5 ラミクタール錠
（出典） 筆者作成
1994.12.27
初回承認
1980.5.29
特許出願
US 4,602,017
1980.5.30
特許出願
JP 1,569,585
JP 1,567,898
2008.10.16
初回承認
米国
日本
資系企業が取得した薬事承認の割合が、MSD に比べて中外製薬では低いため、MSD
に比べ、中外製薬は内資系企業に良く似た医薬品 LCMが行われたものと推測される。 
 
8.4.2. 新有効成分重視型 LCMにおける特許期間延長 
米国における 2006年の売上上位 40品目の医薬品の総売上の約 39％が、特許権の延
長期間における売上であることが報告されている（Clift (2008)）。したがって、製薬企
業にとって、特許権の存続期間を延長するモチベーションは高く、製薬企業は積極的に
特許期間の延長を図るものと考えられる。そうであるにもかかわらず、本研究の結果で
は、新有効成分重視型 LCMのクラスターに属する企業（すなわち外資系企業）におい
ては、改良医薬品重視型 LCM のクラスターに属する企業（主に内資系企業）に比べ、
1承認当たりの平均延長登録数が少なかった。このことから、外資系企業には特許期間
の延長を行うことを阻害する何らかの要因がある可能性が考えられる。そのような要因
を示唆する例として、ラミクタール錠とアラミスト点鼻液を挙げることができる。これ
らは本研究の分析期間（2002~2013 年）に外資系企業により初回承認が取得された医
薬品であるが、その初回承認に基づいて特許権の存続期間の延長が行われなかったもの
である。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ラミクタール錠は、1990年にアイルランドで薬事承認が取得され、1994年に米国に
おいてに薬事承認が取得された後、2008 年に日本において薬事承認が取得された抗て
んかん薬である（図 8-5）。つまり、アイルランドで薬事承認が取得されてから日本に
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おいて薬事承認が取得されるまでに 18年もの期間が経過した。日本特許第 1567898号
は、このラミクタール錠を保護する物質特許であり、1980年に出願され、1990年に特
許権が成立し、2000 年にその特許期間が満了した。つまり、日本において薬事承認が
取得された 2008年には、この物質特許はすでに特許期間が満了していた。薬事承認を
取得した時点で、特許権の存続期間が満了していた場合、特許期間の延長を行うことは
できないため（特許法第 67条の 2第 3項）、ラミクタール錠は、2008年の薬事承認に
基づいて特許期間の延長を行うことができなかったと考えられる。 
ラミクタール錠の日本での薬事承認の取得が大きく遅れたことの原因は明らかでは
ない。従来は、日本の薬事承認審査に要する期間は、欧米に比べて長いことが指摘され
ていたが、近年は、日本の薬事承認審査に要する期間は短縮しており、欧米と比べて遜
色ない。源田 (2014b)によると、ラミクタールが薬事承認を取得した 2008年において
は、日本での薬事承認の審査期間は平均 20.2ヶ月であるのに対して、米国においては、
18.9 ヶ月であった。したがって、審査期間の違いのみで、このラミクタール錠の日本
での薬事承認の遅れを説明することは難しく、日本への医薬品の導入過程において、遅
れにつながる何らかの理由があったものと考えられる。 
源田 (2014a)によると、日本において 2003年~2013年の間に内資系企業が取得した
薬事承認において、欧米にて先に薬事承認が取得されたものの割合は 44％であるが、
外資系企業においては 81％であった。したがって、外資系企業においては、日本以外
の国において薬事承認の取得を行い、その後日本での上市を図るという傾向が強いのに
対して、内資系企業は、比較的、日本での薬事承認の取得を先に進める傾向があると考
えられる。そして、その結果として、外資系企業では、日本での薬事承認の取得が他国
での薬事承認の取得に比べて大きく遅れてしまうケースが、内資系企業よりも発生しや
すくなると考えられる。ラミクタール錠の例が示すように、日本における薬事承認取得
の大幅な遅れは、特許権満了に伴う特許期間延長の機会の喪失につながることから、こ
れが外資系企業において 1 承認当たりの平均延長登録数が少ないことの要因の一つと
考えられる。 
 
 
 
 
 
 
 
 
83 
 
図 8-6 アラミスト点鼻液
（出典） 筆者作成
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アラミスト点鼻液は、日本において 2009 年に薬事承認が取得された医薬品であり、
日本特許第 4436041号によって保護されるものと考えられる（図 8-6）。しかし、この
特許権は、2001 年に出願されたものの、特許権の設定登録がなされたのは 2010 年で
ある。つまり、薬事承認取得時（2009 年）において特許権は成立していなかった。日
本においては、特許期間の延長登録の出願を行うことができるのは特許権者のみであり
（特許法第 67 条の 3 第 1 項）、薬事承認を取得した際に特許権の設定登録が行われて
いない場合、特許期間の延長を行うことはできない。この例において、仮に 2009年の
薬事承認より早く特許権の設定登録が行われていれば、その薬事承認に基づく特許期間
の延長が可能であったものと推測される。 
日本特許第 4436041号は、2013年に取得された配合剤の薬事承認に基づいて、その特
許期間の延長登録が行われていることから、日本特許第 4436041 号は、この医薬品企
業にとって特許期間を延長することが望ましい特許であったと考えられる。そうである
にもかかわらず、2009 年の薬事承認に基づいて特許期間延長を行う機会が逸されたこ
との考え得る原因としては、特許権の取得手続と薬事承認の取得手続が適切に調整され
ていなかったため、特許権の設定登録の前に薬事承認を取得してしまった可能性を挙げ
ることができる。外資系企業の中には、日本で薬事承認取得手続きを行う開発部門を日
本国内に設置しているが、知的財産部門は日本国内におかず、日本での特許権の取得手
続きは日本国内の代理人を通じて実施する企業も存在する。このように知的財産部門と
開発部門が国内外に分かれて存在する場合は、特許権の取得手続と薬事承認の取得手続
の調整が難しくなりやすくなると推測できる。もう一つの考え得る原因としては、日本
の特許権の存続期間の延長制度は欧米の制度と異なり複雑で特徴的な点があることか
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ら（「6. 特許権の存続期間延長に着目した医薬品 LCMの日米事例比較分析」参照）、外資
系企業が日本の特許期間延長制度を十分に熟知していない可能性も考えられる。 
特許期間の延長制度に精通し、かつ、研究開発部門と知的財産部門の連携により特許
権の取得手続と薬事承認取得手続を調整できる体制を整えることは、特許期間延長制度
活用力の向上につながる。高い特許期間延長制度活用力を有すれば、特許期間を適切に
延長することができるため、医薬品 LCMをより効果的に実施することが可能となる。 
 
もっとも、薬事承認の取得プロセスは、各国の規制当局や臨床試験の進捗状況の影響
を受けるものであり、医薬品企業の想定どおりに進むとは限らない。また、特許権の設
定登録の時期も、特許庁における審査の進捗の影響を受けるものであるし、医薬品の開
発の初期の段階で適切な請求項を作成することは困難な場合もある。したがって、薬事
承認取得手続や特許権取得手続については、特許期間の最長化を最優先にして進めるこ
とが困難な場合も少なくないと考えられる。よって、上記の 2例の特許権取得手続や薬
事承認取得手続が適切であったかを判断するには、特許期間の延長の観点のみからの分
析では不十分であり、多面的で詳細な分析が必要である。 
 
8.4.3. 切断データの影響 
 本章では、2002 年から 2013 年の間に各企業により取得された新医薬品の薬事承認
数や改良医薬品率と 1承認当たりの平均延長登録数を用いて各企業の医薬品LCMをプ
ロットした。他方、「7. 定量分析Ⅰ：品目単位」と同様に、各企業における医薬 LCMを、
各企業が製造販売する品目ごとの薬事承認数と 1 承認当たりの平均延長登録数に基づ
いて分析することも選択肢の一つであった。 
しかしながら、品目ごとのプロットでは、切断データの問題が生じる。たとえば、2013
年に新有効成分含有医薬品の薬事承認を取得した品目は、それ以降に追加承認の取得や
特許期間延長が行われる可能性が高いため、この品目に関する 2013年時点での薬事承
認数のデータは切断されていると考えられる。他方、2002 年に新有効成分含有医薬品
の薬事承認を取得した品目は、2013 年までに、医薬品 LCM を完了している可能性が
ある。このような両者を一つの分析フレームワークにプロットすることや、その平均を
用いて企業の医薬品 LCMとしてプロットすることは、各医薬品企業が実施する医薬品
LCMを誤って評価することにつながる可能性がある。 
これに対して、本研究で用いた分析手法では、このような切断データの問題は生じず、
調査期間における各企業のトータルな医薬品LCM活動を適切に分析することが可能で
ある。 
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8.5. 小括 
(1) 意義 
 本章では、日本における売上上位 10社が実施した医薬品 LCMを薬事承認と特許権
の存続期間の延長の観点から分析することで、各社が実施した医薬品 LCMを定量的に
比較するとともに、クラスター分析を実施することで、外資系企業が実施する新有効成
分重視型 LCMと、主に内資系企業が実施する改良医薬品重視型 LCMの二つに類型化
し、それぞれの特徴を明らかにした。また、2類型に相違をもたらした要因として、各
企業の研究開発力、外国由来であることに起因する日本における薬事承認取得の遅れ、
特許期間延長制度活用力について考察した。 
 
(2) 限界 
 本章は売上上位 10社に限定して分析を行ったものであり、ここで得られた結果を売
上が大きくない企業に適応することは難しい。また、分析対象とした医薬品企業は今後
も引き続き医薬品 LCMを実施すると見込まれる。したがって、分析対象企業の拡大を
行うと共に、情報収集と分析を継続することが、日本において各企業が実施する医薬品
LCMの一層の理解のために重要である。 
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9. 定量分析Ⅲ：市場単位（日本市場における医薬品 LCMの経時的変化）  
 
9.1. 目的 
 「7. 定量分析Ⅰ：品目単位」では、1990 年代後半を境にして、日本市場における医
薬品 LCMに変化が生じたことを明らかにした。しかし、「7. 定量分析Ⅰ：品目単位」で
は、分析対象を 21品目に限定したため、こうした変化が売上上位の品目に特有のもの
であるのか、あるいは、それ以外の品目も含め日本市場における医薬品 LCM全体にも
生じたのかは明らかではない。 
 そこで、本章では、日本市場における医薬品 LCMを、日本の新医薬品市場全体を対
象とした「市場単位」で、薬事承認と特許権の存続期間の延長の観点から経時的に分析
し、近年の動向を明らかにするとともに、その背景について検討を行う。 
 
 
9.2. 方法 
9.2.1. 分析フレームワーク 
薬事承認と特許権の存続期間の延長の二つの観点から日本市場における医薬品 LCM
を分析するために、縦軸を各年に日本国内で取得されたすべての新医薬品の薬事承認数、
横軸を各年における 1 承認当たりの平均延長登録数あるいは平均延長登録出願数とし
た 2軸プロットを分析フレームワークとして用いた。 
特許権の存続期間の延長登録を行うためには、特許権の存続期間の延長登録出願を行
い、特許庁の審査官による審査を受ける必要がある（2.3.1.(2)参照）。したがって、「7. 定
量分析Ⅰ：品目単位」、「8. 定量分析Ⅱ：企業単位」では、1承認当たりの平均延長登録数
に着目したが、本章では、1承認当たりの平均延長登録数に加え、1承認当たりの平均
延長登録出願数にも着目する。その理由は、「9.3.1. 新医薬品に実施された医薬品 LCM
の経時的変化」にて詳細に述べるが、特許権の存続期間の延長登録数には、特許庁によ
る審査のラグがバイアスとして作用しており、特許権の存続期間の延長登録出願数と併
せて分析を行うことで、このバイアスによる影響を弱めることができるからである。 
 
・薬事承認数（縦軸） 
 各年に取得された新医薬品の薬事承認数は、医薬品企業による新医薬品の研究開発活
動の各年におけるアウトプットの評価指標として用いることができる。特に、新有効成
分含有医薬品の薬事承認数が多い年は、新有効成分に関する高い研究開発活動のアウト
プットが示されたと評価することができる。また、改良医薬品を上市することは医薬品
の価値向上や再審査制度に基づく市場優先という点で医薬品LCMにおいて重要な要素
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である。したがって、新効能医薬品、新剤型医薬品等の改良医薬品の薬事承認数が多い
年は、積極的な医薬品 LCMが実施された年と評価することができる。 
 
・1薬事承認当たりの平均特許期間延長登録数・平均特許期間延長登録出願数（横軸） 
 特許権の存続期間の延長は、特許権による医薬品の保護強化につながることから、各
年に行われた特許期間の延長登録数や延長登録出願数は、その年において実施された医
薬品 LCMの評価の観点として重要である。しかし、「6. 特許権の存続期間延長に着目し
た医薬品 LCMの日米事例比較分析」で明らかにしたとおり、日本の医薬品 LCMにおい
ては、薬事承認を取得する毎に、その薬事承認に基づいて特許権の存続期間の延長が可
能であるため、ある年の特許権の存続期間の延長登録数や延長登録出願数は、その年に
取得された薬事承認数の影響を受け得るものである。すなわち、多くの薬事承認が取得
された年には、多くの特許期間の延長登録が行われる可能性がある。そこで、こうした
薬事承認数の影響を排除した上で、各年に行われた特許権の存続期間の延長登録数・延
長登録出願の動向を評価するため、評価指標として 1薬事承認当たりの 平均特許期間
延長登録数（以下、「1承認当たりの平均延長登録数」という）と、1薬事承認当たりの 
平均特許期間延長登録出願数（以下、「1 承認当たりの平均延長登録出願数」という）
を用いた。各年における 1承認当たりの平均延長登録数と平均延長登録出願数は、各年
に取得された新医薬品の薬事承認数を用いて、その薬事承認を根拠として行われた特許
権の存続期間の延長登録数と延長登録出願数をそれぞれ除することで求めた。 
 
たとえば、ある年に 100 件の新医薬品の薬事承認が取得され、それに基づいて 200
件の特許権の存続期間の延長登録出願が行われ、その内 180件が延長登録された場合、
薬事承認数（縦軸）：200、1承認当たりの平均延長登録出願数（横軸）：2、1承認当た
りの平均延長登録数（横軸）：1.8にプロットされる。 
 
9.2.2. 分析手順 
(1) データ収集 
PMDAのウェブサイト（http://www.pmda.go.jp/)には、1999年 9月以降になされた
新医薬品の薬事承認の情報が掲載されているが、一部の品目については、2001年 4月
以降に承認された新医薬品の薬事承認情報しか掲載されていない。そこで、本章におけ
る分析では、分析期間を 2002 年から 2013 年とし、その間に取得されたすべての新医
薬品 1016件の薬事承認情報を収集した。 
次に、特許権の存続期間の延長に関する情報を、独立行政法人 工業所有権情報・研
修館のウェブサイト（https://www.j-platpat.inpit.go.jp/）より入手した。そして、前述
88 
 
の新医薬品 1016 件に含まれる薬事承認に基づく特許権の存続期間の延長登録出願
1511件を抽出した。 
 
(2) データプロット 
2002年~2013年の間の各年に取得された新医薬品の薬事承認数と、その薬事承認を
根拠として行われた特許権の存続期間の延長登録出願数、延長登録数を集計した。その
際、特許権の延長登録出願数と延長登録数は、その根拠となった薬事承認の承認年に基
づき集計した。 
ついで、それらから算出した、2002年から 2013年までの各年の薬事承認数と、1承
認当たりの平均延長登録数、1承認当たりの平均延長登録出願数に基づいて医薬品LCM
の推移を上記分析フレームワークにプロットした。なお、薬事承認数の計数に際しては、
審査報告書 1件につき、薬事承認 1件と数えた。 
次に、2002 年から 2013 年までの各年の薬事承認数の内訳を分析した。具体的には
薬事承認申請区分に基づいて、薬事承認を、新有効成分、新効能、新剤型（新剤型医薬
品、新投与経路医薬品、剤型追加に係る医薬品）、新用量、配合剤（新医療用配合剤、
類似処方医療用配合剤）、バイオ後続等（バイオ後続、その他）の６つの区分に分け、
その内訳を明らかにした。 
さらに、1承認当たりの平均延長登録出願数について、国際特許分類に基づいて内訳
を明らかにした。また、薬事承認申請区分と国際特許分類の両方の観点からクロス集計
を行いより詳細にその内訳を分析した。なお、国際特許分類に基づいた区分に関しては
8.2.3.(2)を参照。 
 
9.3. 結果 
9.3.1. 新医薬品に実施された医薬品 LCMの経時的変化 
 図 9-1は、2002年~2013年の各年に取得された新医薬品の薬事承認数と、その薬事
承認を根拠として行われた特許権の存続期間の延長登録出願数・延長登録数の推移であ
る。これら結果は、新医薬品の薬事承認数、特許権の延長登録出願数・延長登録数のい
ずれも 2004年頃にかけて一度は減少しているが、その後は増加傾向にあることを示し
ている。しかし、特許権の存続期間の延長登録出願数は、2011年に急増し、その後 2013
年にかけて高い値を維持しているのに対して、薬事承認数は 2011年以降に大きな変化
は見られない。特許権の存続期間の延長登録出願は、薬事承認に基づいて行われるもの
であることから、薬事承認数の増加が特許権の存続期間の延長登録出願数、延長登録数
の増加の要因の一つとなったと考えられる。しかし、2011 年における特許権の存続期
間の延長登録出願数の増加は、薬事承認数の変動のみで説明することはできない。 
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図 9-1 新医薬品の薬事承認数、延長登録出願数、延長登録数の推移
（出典） Yamanaka and Kano (2016 d)
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 そこで、薬事承認数の影響を排除した上で、各年に行われた特許権の存続期間の延長
登録数・延長登録出願数を評価するため、2002 年から 2013 年までの各年の 1 承認当
たりの平均延長登録数と、1承認当たりの平均延長登録出願数を求めた。図 9-2は、縦
軸を薬事承認数、横軸を 1承認当たりの平均延長登録数と 1承認当たりの平均延長登録
出願数とした日本における医薬品 LCM推移のプロットである。実線は 1承認当たりの
平均延長登録出願数を示しており、点線は 1 承認当たりの平均延長登録数を示してい
る 7。 
                                                   
7 薬事承認申請区分ごとのプロットについては、「14. 補足資料 ②医薬品区分ごとの医薬品
LCMの推移」を参照。 
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1承認当たりの平均延長登録出願数の推移に着目すると、2002年から 2010年にかけ
ては、1.2～1.5 の間で変動しており、特段の増加傾向があるとはいえない（図 9-2）。
つまり、図 9-1(b)で見られる 2002年～2010年にかけての特許権の存続期間の延長登録
出願数の増加は、新医薬品の薬事承認数の増加を主な要因とするものであり、その影響
を除いて考えると、特許権の存続期間の延長登録出願が積極的に行われたとはいえない。 
他方、2011年～2013年にかけては、1承認当たりの平均延長登録出願数が、それ以
前に比べて高い値を示している（図 9-2）。つまり、2011年以降は、それ以前に比べ、
特許権の存続期間の延長登録出願が積極的に行われ、それが、2011 年における延長登
録出願数の急増と、その後の高い値の維持に寄与していることが示された（図 9-1(b)）。 
なお、2011年から 2013年にかけて、特許権の延長登録出願数は高い値を維持してい
るが、特許権の延長登録数は減少している（図 9-1(b)(c)）。また、2012年から 2013年
にかけての 1承認当たりの平均延長登録出願数は高い値を維持しているが、1承認当た
りの平均延長登録数は減少している（図 9-2）。これは、本研究の情報収集時において、
2012、2013年の特許権の延長登録出願の一部が、特許庁の審査に係属中であったこと
が原因である。すなわち、本研究においてデータを収集した時点において、2012 年か
ら 2013 年の特許権の存続期間の延長登録出願はすべて独立行政法人 工業所有権情
報・研修館のウェブサイトから入手可能であったのに対して、特許権の存続期間の延長
登録については、審査中であったことからその一部の情報を入手することができなかっ
た。筆者らは、最終的に特許権の存続期間の延長が認められる出願の 10%程度は、延
長が認められるまでに 3年以上要することを確認している。したがって、延長登録数や
1 承認当たりの平均延長登録数（特に 2012 年と 2013 年）には強いバイアスが存在す
る。 
 
9.3.2. 薬事承認申請区分と国際特許分類に着目した詳細分析 
(1) 薬事承認申請区分ごとの薬事承認数の推移 
図 9-1、図 9-2で示された薬事承認数の増加について、さらに詳細な検討を行うため、
新医薬品の申請区分を指標にした 6つの区分ごとの薬事承認数の推移を図 9-3に示す。
新有効成分、新効能、新用量の薬事承認数が増加しており、その中でも特に新効能の薬
事承認の増加が大きく、2009年以降は、2012年を除き、他のいずれの区分より多くの
薬事承認が取得されている。したがって、新有効成分の薬事承認の積極的な取得に加え、
医薬品 LCMの観点から、医薬品の価値向上を目的として、新効能や新用量の薬事承認
の取得が積極的に行われていることが、近年の新医薬品の薬事承認数の増加の要因とな
っていると考えられる。 
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(2) 国際特許分類ごとの 1承認当たりの平均延長登録出願数の推移 
上述のとおり、2012、2013年の延長登録数や 1承認当たりの平均延長登録数に関す
る分析には強いバイアスが存在する。そこで、ここでは、1承認当たりの平均延長登録
出願数に着目してさらに分析を進める。具体的には、図 9-2で示された 2011年～2013
年にかけての 1 承認当たりの平均延長登録出願数の増加について詳細に検討するため
に、各年における 1承認当たりの平均延長登録出願数について、国際特許分類の観点ご
との推移を明らかにした（図 9-4）。この結果は、2011年～2013年にかけての 1承認当
たりの平均延長登録出願数の増加には、物質特許（低分子化合物等）、製剤特許、用途
特許における 1 承認当たりの平均延長登録出願数が主に貢献していることを示してい
る。ただし、物質特許（低分子化合物等）の平均延長登録出願数は、2011 年に一時的
に増加した後 2012年以降減少しているのに対して、製剤特許、用途特許における平均
延長登録出願数の増加は、2012年、2013年においても続いていた。 
 
図 9-2で示された 2011年～2013年にかけての1承認当たりの平均延長登録出願数の
増加についてさらに詳細に分析を行うため、薬事承認申請区分と国際特許分類の両方の
観点から1承認当たりの平均延長登録出願数について分析を行った。図9-5に示すのは、
国際特許分類の観点毎の 1承認当たりの平均延長登録出願数について、さらに延長登録
出願の根拠となった薬事承認申請区分ごとの内訳を示したものである。分析対象はここ
までの分析と同様に、2002年から 2013年に取得された新医薬品 1016件とそれに基づ
く特許権の存続期間の延長登録出願 1511件であり、2003、2006、2009、2012年にお
ける 3年移動平均を示した。1承認当たりの平均延長登録出願数が 2.0以上、1.5以上
2.0未満、1.0以上 1.5未満の枠を、それぞれ異なる色で示した。なお、バイオ後続等
の薬事承認に基づく特許権の存続期間の延長登録出願は 1件もなかった。 
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2003
国際特許分類
物質特許
（低分子）
物質特許
（核酸）
用途特許 製剤特許
薬
事
承
認
新有効成分 1.74 0.12 2.03 0.25
新効能 0.74 0.05 0.88 0.09
新剤型 0.17 0.00 0.61 0.77
新用量 0.22 0.00 0.67 0.39
配合剤 0.17 0.00 0.97 0.72
2006
国際特許分類
物質特許
（低分子）
物質特許
（核酸）
用途特許 製剤特許
薬
事
承
認
新有効成分 1.81 0.48 1.75 0.39
新効能 0.78 0.06 1.06 0.48
新剤型 0.21 0.00 0.63 0.54
新用量 0.04 0.00 0.04 0.04
配合剤 0.00 0.00 0.17 0.00
2009
国際特許分類
物質特許
（低分子）
物質特許
（核酸）
用途特許 製剤特許
薬
事
承
認
新有効成分 1.25 0.39 1.51 0.42
新効能 0.97 0.39 1.10 0.32
新剤型 0.13 0.07 0.72 0.62
新用量 0.24 0.07 0.32 0.19
配合剤 1.47 0.00 1.79 0.36
2012
国際特許分類
物質特許
（低分子）
物質特許
（核酸）
用途特許 製剤特許
薬
事
承
認
新有効成分 2.01 0.33 2.39 1.13
新効能 1.13 0.23 1.36 0.54
新剤型 0.66 0.03 1.68 1.30
新用量 0.30 0.00 0.33 0.20
配合剤 0.61 0.00 1.66 1.02
図 9-5 1承認当たりの平均延長登録出願数の詳細（3年移動平均）
（出典） Yamanaka and Kano (2016 d)
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
2003 年においては、新有効成分の薬事承認に基づく、物質特許（低分子化合物等）
の 1承認当たりの平均延長登録出願数は 1.74である。これは、2003年に取得された新
有効成分の薬事承認に基づいて行われた物質特許（低分子化合物等）の存続期間の延長
登録出願数を、2003 年に取得された新有効成分の薬事承認で除したものである。した
がって、2003 年においては、1 件の新有効成分の薬事承認に基づいて、物質特許（低
分子化合物等）を対象に、平均 1.74 件の特許期間の延長登録出願が行われたことにな
る。同様に、2003年において、新有効成分の薬事承認に基づく用途特許の 1承認当た
りの平均延長登録出願数は 2.03 である。この結果は、1 件の新有効成分含有医薬品の
薬事承認に基づいて、用途特許を対象に、平均 2.03 件の存続期間の延長登録出願が行
われたということを示している。また、これらの値は同年の他の区分に比べて高いとい
う結果は、2003 年においては、新有効成分の薬事承認に基づく物質特許（低分子化合
物等）と用途特許の存続期間の延長登録出願が中心に行われたことを示している。 
その後、2006年には、顕著な傾向の変化は見られないが、2009年に、配合剤の薬事
承認に基づく 1承認当たりの平均延長登録出願数（特に、用途特許）が大きく増加した。
さらに、2012 年になると、製剤特許が存続期間の延長登録出願の対象として重視され
るようになると共に、新効能の薬事承認と新剤型の薬事承認に基づく 1承認当たりの平
均延長登録出願数が増加した。 
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9.4. 考察 
9.4.1. 日本市場における医薬品 LCMの近年の傾向 
上記の結果より、2002年から 2013年にかけての、日本市場における医薬品 LCMの
全体の傾向が明らかとなった。改良医薬品も含め新医薬品の薬事承認数が増加すると共
に、延長登録出願数、延長登録数が増加したことは（図 9-1）、日本の医薬品 LCMが、
比較的少数の薬事承認の取得と少数の特許期間の延長を伴う医薬品 LCMから、多数の
薬事承認の取得と多数の特許期間の延長を伴う医薬品LCMに変化したことを示してい
る。 
新医薬品の薬事承認数の増加については、新効能医薬品の薬事承認数の増加が最も大
きな要因となっており、効能追加を中心に改良医薬品を上市することで医薬品の価値向
上が積極的に図られていると考えられる（図 9-3）。また、特許権の存続期間の延長に
関しては、物質特許（低分子化合物）、用途特許、製剤特許といった多様な特許権の存
続期間の延長登録出願が、新効能や新剤型、配合剤の薬事承認に基づいて、より積極的
に行われるようになったと考えられる（図 9-4、図 9-5）。 
 
9.4.2. ブロックバスターに実施された医薬品 LCMとの比較  
 「7. 定量分析Ⅰ：品目単位」では、2004年から 2013年の間に、日本における医薬品
売上額の上位 10 品目に入ったことがある医薬品 21 品目をブロックバスターと定義し
分析を行った。その結果、新医薬品の研究開発生産性の低下等を背景とし、近年では薬
事承認重視型 LCMや特許期間延長重視型 LCMが行われるようになり、積極的な薬事
承認の取得や特許権の存続期間の延長が行われるようになったことを明らかにした。つ
まり、医薬品 LCM の傾向の変化の大きな方向性では、2002 年~2013 年のすべての薬
事承認を対象とした本章で得られた結果と 21品目のブロックバスターを対象とした先
の結果は整合している。これは、ブロックバスターの医薬品 LCMの傾向の変化と他の
医薬品に対する医薬品 LCMの傾向の変化に大きな違いがないことを示唆している。 
 
9.4.3. 国内制度変更の医薬品 LCMへの影響  
 新医薬品における 1承認当たりの平均延長登録出願数は 2011年頃より増加傾向にあ
ることが観察された（図 9-2）。薬事承認申請区分の観点から見ると、特に新剤型の薬
事承認に基づく 1 承認当たりの平均延長登録出願数が、この時期に増加している（図
9-5）。また、国際特許分類の観点からみると、2011 年頃から、製剤特許の存続期間の
延長が積極的に行われるようになっている（図 9-4）。 
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このような変化が生じた要因の一つとして、特許庁の審査ガイドラインである審査基
準の改訂が考えられる。従来の特許庁の審査基準では、有効成分及び効能・効果の点で
最初の承認に基づいてのみ特許権の存続期間の延長を認めることとしていた。しかし、
2009年の知財高裁判決（平成 20年（行ケ）第 10458～10460号）やその上告審である
2011年の最高裁判決（平成 21年（行ヒ）第 324～326号）においては、新剤型医薬品
の承認に基づく製剤特許の存続期間の延長が認められた（Harrison (2012)）。判決で争
われたこの事例は、従来の審査基準では延長が認められないものであった。つまり、こ
の最高裁判決は、部分的に特許庁の審査基準と整合しないものであったため、特許庁は
2011年 12月に審査基準の改訂を行い、特許権の存続期間の延長機会が拡大された。こ
の一連の判決や審査基準の改訂を踏まえて、医薬品企業は特許権による保護をさらに強
化するため、製剤特許の存続期間の延長や、新剤型の薬事承認に基づく特許権の存続期
間の延長を、2011年頃から一層積極的に行うようになったともの考えられる。 
ただし、1承認当たりの平均延長登録出願数は、出願人の動向を反映する指標である
が、特許庁による審査の動向を反映するものではない。すなわち、審査基準の改訂の影
響を十分に検証するには、出願人の動向のみならず、特許庁による審査の動向も検証す
る必要があるが、それは 1承認当たりの平均延長登録出願数では測定できない。特許庁
による審査の動向を検証するためには、1承認当たりの平均延長登録出願数のみならず、
1承認当たりの平均延長登録数の変化も分析することが必要である。しかしながら、先
に述べたとおり、最終的に特許権の存続期間の延長が認められる出願の 10%程度は、
延長が認められるまでに 3年以上要することを考えると、2011年以降の 1承認当たり
の平均延長登録数を検証するには現時点では時期尚早である。 
 
 
9.5. 小括 
(1) 意義 
 本章では、2002 年から 2013 年の間に薬事承認が取得されたすべての新医薬品を網
羅的に分析することで、近年の日本市場における医薬品 LCM の傾向を明らかにした。
具体的には、比較的少数の薬事承認の取得と少数の特許期間の延長を伴う医薬品 LCM
から、効能追加を中心に改良医薬品を上市することで医薬品の価値向上を積極的に図る
とともに、そうした改良医薬品に基づいて、物質特許、用途特許、製剤特許といった多
様な特許権の延長を積極的に試みる医薬品LCMに変化したことを明らかにした。また、
そうした医薬品 LCMの変化には、審査基準の改訂などの政策が影響を与えている可能
性を示した。 
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(2) 限界 
 本研究では、特許庁による審査ラグの影響により、特許権の存続期間の延長登録数（特
に 2012、2013年）には強いバイアスが存在する点を示した。このバイアスが存在する
ため、近年の医薬品 LCMの動向を特許庁による審査の観点から十分に検証することは
現時点では困難である。この点については、十分な審査結果が蓄積されたのちに再度検
証が行われるのが望ましい。 
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図 10-1 本研究の全体像
（出典） 筆者作成
米国市場における
医薬品LCM
日本市場における医薬品LCM
日米事例
比較分析
1件の薬事承認に基づき、延長可能な特許権の数に制限はなく、
同一の有効成分に対する複数の薬事承認があった場合は、
すべての薬事承認に基づいて個別に特許期間の延長が可能
1件の薬事承認に
基づき、1件の特許
権の存続期間が
延長されるのみ
薬事承認重視型LCM、特許期間延長重視型LCM、消極型LCM
定量分析Ⅰ：品目単位
新有効成分重視型LCM、改良医薬品重視型LCM
定量分析Ⅱ：企業単位
改良医薬品の上市と積極的な特許期間延長を行うLCMへの変化
定量分析Ⅲ：市場単位
10. 総括 
10.1. 本研究の学術的貢献と医薬品 LCMに影響を与える諸要因 
10.1.1. 本研究の学術的貢献 
(1) 本研究の全体像 
本研究は、特許権の存続期間の延長に着目することで日本の医薬品 LCMの特徴を明
らかにし、それを踏まえて薬事承認の取得と特許保護の両方の観点から、日本市場にお
ける医薬品 LCMを品目単位、企業単位、市場単位で定量的・製品網羅的に分析し、新
たな知見を得た（図 10-1）。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
(2) 学術的貢献（本研究で明らかにした事項） 
本研究においては、まず、日米市場における医薬品 LCMについて、薬事承認と特許
保護の観点から事例比較分析を実施した。その結果、米国の特許権の存続期間の延長制
度においては、1件の薬事承認に基づいて、1件の特許権の存続期間が延長されるのみ
であるのに対して、日本の特許権の存続期間の延長制度では、1件の薬事承認に基づき、
延長可能な特許権の数に制限はなく、同一の有効成分に対する複数の薬事承認があった
場合は、すべての薬事承認に基づいて個別に特許期間の延長が可能であるため、日本市
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場における医薬品 LCMにおいては、複数の薬事承認に基づいて、複数の特許権の存続
期間が延長され、延長期間において特許権は細切れとなった形で医薬品群を保護し得る
という特徴があることを明らかにした。 
次いで、定量分析Ⅰでは、この日本市場における医薬品 LCMの特徴を考慮した分析
フレームワークを用い、薬事承認の取得と特許権の存続期間の延長の二つの観点から、
日本におけるブロックバスター21 品目に実施された医薬品 LCM をプロットした。そ
して、クラスター分析に基づき、ブロックバスターに対して実施された医薬品LCMを、
薬事承認重視型 LCM、特許期間延長重視型 LCM、消極型 LCMの 3つの類型に分け、
それぞれの特徴を明らかにした。さらに、1990 年代の後半以降に初回承認を受けた医
薬品においては、薬事承認重視型 LCMや特許期間延長重視型 LCMが実施されるよう
になったことを明らかにした。 
また、定量分析Ⅱでは、同様の分析フレームワークを用いて、2013 年の日本におけ
る売上上位 10社が実施した医薬品 LCMを、薬事承認と特許権の存続期間の延長の観
点からプロットした。そして、クラスター分析に基づき、これらの企業が実施した医薬
品 LCMを、外資系企業が実施した新有効成分重視型 LCMと、主に内資系企業が実施
した改良医薬品重視型 LCMの二つに類型化し、それぞれの特徴を明らかにした。 
最後に、定量分析Ⅲでは、同様の分析フレームワークを用いて、2002 年から 2013
年の間に日本で薬事承認が取得されたすべての新医薬品 1016件を薬事承認と特許権の
存続期間の延長の観点から網羅的に分析することで、日本市場における医薬品LCMが、
比較的少数の薬事承認の取得と少数の特許期間の延長を伴う医薬品 LCMから、効能追
加を中心に改良医薬品を上市することで医薬品の価値向上を積極的に図るとともに、そ
うした改良医薬品に基づいて、物質特許、用途特許、製剤特許といった多様な特許権の
延長を積極的に試みる医薬品 LCMに変化したことを明らかにした。 
 
(3) 学術的貢献（研究設計） 
 表 3（再掲）に、医薬品 LCMに関する主な先行研究を示す。定量的・製品網羅的分
析に関しては、日本市場における医薬品 LCMを分析対象としたもので、特許権の観点
に主眼をおいた先行研究は、筆者の知る限り存在しない。米国市場の医薬品 LCMに関
しては特許権の観点からの定量的・製品網羅的分析に関する先行研究は多く存在してお
り、それらはオレンジブックを特許権に関する情報源として用いていることから（2.2.3.、
3.2.1.参照）、日本においてオレンジブックのような信頼性が高い情報源が存在しないこ
とが、日本市場に関するそのような先行研究が存在しないことの大きな要因と考えられ
る。また、特許権の存続期間の延長に着目した日本市場の医薬品 LCMの先行研究（宇
佐美(2011)）では、特許権の存続期間の延長の重要性について述べられているものの、
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表 3（再掲） 医薬品LCMに関する主な先行研究
（出典） 筆者作成
事例分析 定量的・製品網羅的分析
特許期間の延長
薬事承認 特許権 薬事承認 特許権
日本市場
田中 (2007)
加藤 (2011)
Hashitera
(2013) －
宇佐美 (2011)
（モデルケースを用いて特許
期間延長の重要性に言及）
米国市場
Ellery (2012) 
Sandner (2008)
Daidoji (2014)
Hemphill (2012)
Fernandez (2004)
Clift (2008)
モデルケースを用いた一般的な言及にとどまり、医薬品 LCMにおける特許権の存続期
間延長の活用実態について、実証分析は行われていない。日本の特許権の存続期間の延
長に関しては法学的な観点からの先行研究は存在するものの、他の観点での学術研究は
ほとんど行われておらず、学術分野における認知度は低いと考えられる（3.1.2.参照）。 
これに対して、本研究では、研究設計の観点から、以下の３点において学術的貢献が
ある。①特許権の存続期間延長情報に着目し、学術的な実証分析を実施した。②特許権
の存続期間の延長情報を活用することで、オレンジブックの存在しない日本市場におけ
る医薬品 LCMの定量的・製品網羅的な分析を可能とした。③薬事承認と特許権の存続
期間の延長に着目することで、日本市場の医薬品 LCMの特徴を踏まえた新規分析フレ
ームワークを設定しそれを用いて分析を行った。その結果、日米事例比較分析において
は、日本市場と米国市場における医薬品 LCMについて、特許期間延長に着目すること
で、日本市場における医薬品 LCMの特徴を明らかにすることに成功した（表 10）。ま
た、定量分析Ⅰ～Ⅲにおいては、品目単位・企業単位・市場単位で、日本市場における
医薬品 LCMを薬事承認と特許保護の観点から俯瞰的に分析することに成功した。した
がって、本研究はその研究設計においても大きな学術的貢献をなすものである。 
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表 10 本研究の学術的貢献
（出典） 筆者作成
事例分析 定量的・製品網羅的分析
薬事承認 特許権 / 特許期間延長 薬事承認 特許権 / 特許期間延長
日本市場
（事例比較分析）
日本市場における医薬品LCMの特徴を明ら
かにした。
（定量分析Ⅰ～Ⅲ）
品目・企業・市場単位の分析により、日本市
場における医薬品LCMを俯瞰的に分析した。
米国市場
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内部要因
 新有効成分含有医薬品の研究開発力
 改良医薬品の研究開発力
研究開発力
図 10-2 医薬品LCMに影響を与える諸要因
（出典） 筆者作成
 各国制度に対する理解
 知的財産部門と開発部門の連携
特許期間延長制度活用力
外部要因
 各国における関連制度の差
 国内の制度変更
関連制度
 改良医薬品の需要
 製品特性、製品売上額
市場需要・製品特性
 研究開発生産性の低下
 ジェネリック医薬品の台頭
経営環境
10.1.2. 医薬品 LCMに影響を与える諸要因 
本研究の各章では、分析結果に基づいて、医薬品 LCMに影響を与える諸要因につい
て考察を行った。図 10-2 は、各章における考察により得られたそれらの諸要因を整理
したものである。ここでは、これらの諸要因について簡潔に整理するに留め、「10.2. 本
研究から得られた示唆」や、「10.3. 本研究の限界と今後の課題」の関連項目にて詳細
に論じることとする。 
なお、医薬品 LCM に影響を与える諸要因については、図 10-2 に示すような複数の
要因について総括的に考察した先行研究は存在しない。したがって、こうした諸要因を
提示したことは意義があるものである。しかし、こうした諸要因と医薬品 LCMの関係
について、本研究においてその因果関係を実証的に証明したものではないことを強調し
ておく。また、医薬品 LCMに影響を与える因子は他にも存在しうると考えられる。こ
れらの点についての検討は、本研究の今後の課題である（10.3.3.参照）。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
【内部要因】 
 ・研究開発力 
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   企業は自社が実施する医薬品 LCMに適した研究開発力（新有効成分の研究開発
力、あるいは、改良医薬品の研究開発力）を備えている必要があると考えられる（定
量分析Ⅱ - 8.4.1.参照）。例えば、改良医薬品の研究開発において、効能追加、剤型
改良、製法改良といった選択肢の中から選択を行う際には、改良医薬品に関する自
社の研究開発力等を考慮する必要があると考えられる（定量分析Ⅰ - 7.4.2.参照）。 
 
 ・特許期間延長制度活用力 
   各国の特許期間の延長制度に精通し、かつ、研究開発部門と知的財産部門の連携
により特許権取得手続と薬事承認取得手続を適切に調整できる体制を整えること
で特許期間延長制度活用力を高めれば、医薬品 LCMをより効果的に実施すること
が可能となると見込まれる（日米事例比較分析 - 6.4.1.、定量分析Ⅱ - 8.4.2.参照）。 
 
 
【外部要因】  
 ・関連制度 
   日米の特許権の存続期間の延長制度の違いが、日米市場における医薬品 LCMに
相違をもたらしている可能性が高い（日米事例比較分析 - 6.4.1.参照）。また、1999
年に行われた特許法の改正（定量分析Ⅰ - 7.4.4.参照）や、2011年の最高裁判決と
特許庁の審査基準の改訂（定量分析Ⅲ - 9.4.3.参照）といった国内の制度変更が、
医薬品企業による特許権の存続期間の延長を促したと推測できる。 
 
 ・市場需要・製品特性 
   改良医薬品に関する需要や有効成分の作用機序や化学的・物理的特性といった製
品特性が、企業における医薬品 LCMの実施に影響を与えていると推察される（定
量分析Ⅰ - 7.4.2.参照）。また、成長期の長期化と成長期における医薬品 LCMの実
施には相乗的な関係があると考えられる（定量分析Ⅰ - 7.4.1.参照）。 
 
 ・経営環境 
   研究開発生産性の低下やジェネリック医薬品の普及を背景として、医薬品 LCM
の重要性が増しており（2.2.1.参照）、1990 年代後半に日本で上市された医薬品に
対して、それまでとは異なる医薬品 LCMが実施されるようになってきたと考えら
れる（定量分析Ⅰ - 7.4.4.参照）。 
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10.2. 本研究から得られる示唆 
10.2.1. 企業での医薬品 LCM実施に対する示唆 
日本市場における医薬品 LCMに関する先行研究において、企業が医薬品 LCM戦略
を構築する際に考慮すべき事項について十分に論じているものはない（3.1.1.参照）。 
それに対して、本研究では、医薬品 LCM を実施する際に考慮すべき事項を中心に、
企業での医薬品 LCM 実施に関して多くの示唆を得た。ここでは、図 10-2 に示す医薬
品 LCMに影響を与えうる諸要因の観点に着目し、こうした示唆について述べる。 
 
(1) 研究開発力を踏まえた医薬品 LCM 
 本研究の「8. 定量分析Ⅱ：企業単位」では、多額の研究開発費の投入により新有効成
分に関する高い研究開発力を有するファイザー、MSD、GSK、ノバルティスといった
外資系企業は、新有効成分含有医薬品の薬事承認を多く取得する新有効成分重視型
LCM を実施し、武田薬品工業、アステラス、第一三共、田辺三菱、中外製薬、エーザ
イといった内資系企業を中心とする企業は、改良医薬品に関する研究開発力を活かしつ
つ、積極的な特許権の存続期間の延長を行う改良医薬品重視型 LCMを実施しているこ
とを示した。また、医薬品企業は、自社が実施する医薬品 LCMに適した研究開発力を
備えている必要があることが示唆された（8.4.1.参照）。 
 
 新有効成分重視型 LCMを実施するためには、新有効成分に関する高い研究開発力が必
要であるが、これを高めるのは容易ではない。2.1.1.(3)述べたとおり、研究開発費と新
有効成分に関する研究開発力の間には規模の経済が存在せず、研究開発費を増額すると
研究開発生産性が低下するためである。また、吸収合併により自社のパイプラインを充
実させ、新有効成分含有医薬品の上市につなげることは可能であるが、そうした吸収合
併は、長期的にみると企業の成長速度の低下につながることが示されている（Mittra 
(2007)）。 
 
 他方、改良医薬品重視型 LCMを実施するためには、改良医薬品に関する研究開発力
が必要となる。 
菅原 (2002)は、内資系主要 8 社を対象にした分析により、総特許件数や物質特許件
数は研究開発費による規模の経済は存在しないが、製剤特許件数と製法特許件数におい
ては研究開発費による規模の経済が存在すること、すなわち、研究開発費を増額するこ
とで、製剤や製法に関する研究開発効率性が向上することを明らかにしている。 
また、本研究の「7. 定量分析Ⅰ：品目単位」の Leuplinと Takepronの例が示唆する
ように、それぞれの医薬品の特徴を踏まえた上で改良医薬品について多数の薬事承認を
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取得しつつ、製剤特許や製法特許を中心に多数の特許期間の延長を行うことで、効果的
な医薬品 LCMを実施することが可能となると見込まれる（7.4.3.参照）。加えて、西村 
(2009)は、改良医薬品に関する薬事承認の取得が売上錠数の増加に有意に貢献したこと
を定量的に示している。 
 したがって、外資系企業に比べて規模が小さく研究開発費が限られている内資系企業
においては、その研究開発費の一定程度を剤型や製法の改良に投じ、改良医薬品に関す
る薬事承認の取得と製剤・製法特許などの特許期間延長を目指す改良医薬品重視型
LCM を実施することは、研究開発効率性と収益性の観点から合理的な選択であること
が示唆される。 
 
(2) 特許期間延長制度活用力の向上 
French (2005)は、特許権の存続期間を延長することが高い利益を得るために重要で
あると述べた上で、米国と欧州の特許期間延長制度の概略を説明するとともに、両国の
制度の相違点について適切に対応する必要があることを述べている。日米両国の特許権
の存続期間の延長制度は、その詳細において両国で相違する点が多い（6. 日米事例比
較分析参照）。したがって、日米両国で特許権の存続期間の延長の機会を最大限に活用
し、適切な医薬品 LCMを実施するためには、両国における特許権の存続期間の延長制
度を、その相違点も含めて十分に熟知する必要がある（6.4.1.参照）。 
 
しかし、単に制度を熟知しているのみでは十分ではない。特許権の存続期間の延長登
録出願が可能な時期や特許期間延長が認められた場合の延長期間の長さは、特許出願日、
特許権の設定登録日、臨床試験の開始日、薬事承認の取得日等の影響を受けるため、そ
うした情報を企業内の関連部門で十分に共有できるような連携体制を構築する必要が
ある。こうした連携体制に関して、French (2005)は、特許権の存続期間を適切に延長
するためには、特許権の取得手続と薬事承認取得手続を調整する必要があることを述べ
ており、Dunn (2011)は、臨床試験と非臨床試験を適切に設計することで、特許権の存
続期間を最適に延長できると論じている。また、Fernandez (2004)は、USPTOに対す
る特許取得手続と、FDAに対する薬事承認取得手続の適切なタイミングについて論じ、
特許権の存続期間の延長の機会を最大限に活用するためには、特許取得手続と薬事承認
取得手続を調整できる体制を整えるが必要である点に言及している。 
こうした研究開発部門と知的財産部門に連携の重要性について、本研究においては、
いくつかの事例に基づく示唆が得られた。具体的には、本研究の「6. 特許権の存続期間
延長に着目した医薬品 LCM の日米事例比較分析」では、日米の事例比較分析に基づき、
両国において適切に特許期間を延長するためには、両国における研究開発スケジュール
105 
 
と特許出願・権利化スケジュールを調整することが重要であり、研究開発部門と知的財
産部門の緊密な連携が求められることが示唆された（6.4.1.参照）。また、期間延長を行
う機会が逸された「8. 定量分析Ⅱ：企業単位」のアラミスト点鼻液の例では、特許期間
の延長制度に精通し、かつ、特許権の取得手続と薬事承認取得手続を適切に調整できる
体制を整えることで特許期間延長制度活用力を高めれば、医薬品 LCMをより効果的に
実施することが可能となることが示唆された（8.4.2.参照）。 
 
本研究では、日米以外の国の制度については分析していないが、欧州、韓国における
特許権の存続期間の延長制度も日米とは異なっており、また、中国のように特許権の存
続期間の延長性を有しない国も存在する（一般財団法人 知的財産研究所 (2015)）。し
たがって、グローバル展開を行う企業においては、各国の制度において適切な医薬品
LCM を実施できるよう、各国制度に関する理解と各国の知的財産部門と開発部門の連
携を行うことを可能とする一層高い特許期間延長制度活用力を備えることが望まれる。 
 
(3) 日本の特許権の存続期間の延長制度の特徴を踏まえた医薬品 LCM 
「6. 日米事例比較分析」で示したとおり、日本市場における医薬品 LCM には、複
数の薬事承認に基づいて、複数の特許権の存続期間が延長され、延長期間において特許
権は細切れとなった形で医薬品群を保護し得るという特徴がある。したがって、こうし
た特徴を踏まえた上で、効果的な医薬品 LCMを実施することが望ましい。 
具体的には、日本においては、特許権を 1回延長しただけでは、延長期間に特許権の
効力が及ぶ範囲が限定的であることから、先発医薬品企業は、特許法第 67条の 3第 1
項に規定される要件を満たす限りにおいて、薬事承認が得られる度に、その医薬品を保
護する特許権の存続期間を延長することが参入障壁強化のためには重要である（6.4.1.
参照）。 
 
(4) 市場需要や製品特性に応じた医薬品 LCM 
「7. 定量分析Ⅰ：品目単位」で示唆された通り、市場需要や製品特性に応じた医薬品
LCM を実施することが重要である。具体的には、市場需要がある効能を医薬品の適応
対象とすることが、その有効成分の作用機序などの製品特性からみて可能と見込まれる
場合、新効能医薬品の薬事承認を取得することで、薬事承認重視型 LCMを実施するこ
とが可能である。また、新有効成分含有医薬品について改良製剤の需要が見込まれる場
合、追加承認の取得と製剤特許等の存続期間の延長により 1承認あたりの平均延長登録
数が比較的高い薬事承認重視型 LCMを実施することが望ましい。他方、製品特性から
みて、需要のある改良医薬品を提供することが難しい見込まれる場合には、物質特許の
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存続期間を重点的に延長する特許期間延長重視型LCMを実施することが実施し得る戦
略の一つとして考えられる（7.4.2.参照）。 
  
10.2.2. 特許期間延長情報の医薬品特許データベースとしての活用に向けた示唆 
(1) 製品を保護する特許権の特定 
特許権の設定登録がなされた場合、その内容は特許公報に掲載されて公開される
（2.2.2.参照）。しかし、その特許権が、市場に出ているどの製品、あるいは、開発中の
どの製品を保護しているのかという情報は、特許公報には掲載されず、また、特許権者
も通常は公表しない（もちろん、技術力のアピール等を目的として、そのような情報を
特許権者が積極的に公表する場合も例外的にある）。したがって、ある特定の製品がど
の特許権により保護されているかということを把握するためには、公開されている膨大
な数の特許公報の中から、その製品を保護する特許権を何らかの手法で特定する必要が
ある。 
 
(2) 特許期間の延長情報の医薬品特許データベースとしての活用可能性 
本研究においては、独立行政法人 工業所有権情報・研修館のウェブサイトに掲載さ
れている特許権の存続期間の延長情報を用いて分析を進めた。この特許権の存続期間の
延長情報は、特許庁に対して行われた特許権の存続期間の延長登録出願と延長登録に関
する情報を公開することを目的として、特許権者の氏名・住所、特許番号、延長の期間、
薬事承認の内容等を掲載するものであり（2.3.1.参照）、医薬品を保護する特許権を特定
するための情報を公表することを直接的な目的とするものではない。しかし、この特許
権の存続期間の延長情報は、「薬事承認の内容」と「その薬事承認に基づいて存続期間
が延長登録あるいは延長登録出願された特許権の特許番号」を含んでいるから、結果と
して、薬事承認を受けた医薬品を保護する特許番号の公表につながっているといえる。
このことは、特許権の存続期間の延長情報を、医薬品とそれを保護する特許権の特許番
号のデータベース（「医薬品特許データベース」という）として活用することが可能で
あることを示唆している。 
 
(3) 医薬品特許データベースとしての米国オレンジブック 
米国では NDA申請の際に、申請医薬品に関する特許情報が FDAに提出され、提出
された情報がオレンジブックに掲載され公表される（Witkowski (2011)）。そのため、
オレンジブックは医薬品特許データベースとして利用可能である 8。 
                                                   
8 日本の厚生労働省や PMDAは、このオレンジブックに相当するものを発行していないが、
前述のとおり、通常、製品と特許権を結びつける情報は公表されないことを考えると、米
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本研究の「6. 日米事例比較分析」では、オレンジブックには、製法特許や生物学的
製剤を保護する特許権の情報は掲載されていないのに対して、日本の特許権の存続期間
の延長情報には、製法特許に関する情報や、生物学的製剤を保護する特許権の情報が含
まれていることを示した。このことは、特許権の存続期間の延長情報は、少なくともオ
レンジブックを補完する医薬品特許データベースとして活用可能であることを示唆す
るものである。 
 
(4) 商用データベース 
 医薬品特許データベースとして活用可能な商用データベースはいくつか存在する。し
かしながら、こうした商用データベースの収録特許には網羅性がないことが指摘されて
いる（加藤 (2007)）。この理由には、商用データベースを提供している企業による調査
が不十分であることも考えられるが、医薬品に関しては、以下に述べるとおり、その詳
細な製品情報が公表されず、特許公報の内容との照合が困難であることが大きな原因と
考えられる。 
薬事承認を受けた医薬品に関する情報のうち、有効成分、効能・効果、副作用等に関
する情報は、PMDA ウェブサイトやインタビューフォームにて公開される。したがっ
て、物質特許や用途特許であれば、その特許公報に掲載された化学式や効能と、公開さ
れた薬事承認情報を照合すれば、その医薬品を保護する特許権を特定することが可能で
ある。 
 他方、薬事承認を受けた医薬品に関する情報のうち、製造方法、添加物、製剤的特徴
に関する詳細な情報は通常公表されないため、承認を受けた医薬品が特定の製剤特許や
製法特許により保護されているかを判断することが難しい場合が少なくない。例えば、
Takepron の薬事承認に基づき特許期間が延長された特許第 344,648 号の請求項には、
「ランソプラゾールを含有し、核と被覆層を有する細粒を含有し、細粒以外の部分に砂
糖、澱粉糖、乳糖、蜂蜜及び糖アルコールから選ばれる１種以上の糖類およびヒドロキ
シプロポキシル基含量が５重量％以上７重量％未満の低置換度ヒドロキシプロピルセ
ルロースを含有してなる口腔内速崩壊性錠剤」と記載されている。ある特定の医薬品が
この特許権により保護されているかを判断するには、「核と被複層を有する細粒」や「細
粒以外の部分」の不活性成分に関する情報が必要となるが、承認を受けた医薬品につい
て、そのような詳細な情報が公表されることは多くない。 
 したがって、商用データベースに収録された特許情報は、特に製剤特許や製法特許に
関して、その網羅性について疑問が残る。 
                                                                                                                                                     
国のオレンジブックはむしろ例外的なものである。 
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(5) 特許庁の審査により担保される客観性 
 特許権の存続期間の延長を行うためには、特許庁に対して、特許権の存続期間の延長
登録出願を行う必要があり、その際、特許権者は、薬事承認を受けた医薬品と期間延長
を求める特許権との関係を証明する書類 9を提出する必要がある（特許庁 (2015b)）。し
たがって、製剤特許や製法特許の存続期間を延長する場合は、その製剤的特徴、添加物、
製造方法などに関する情報を、たとえその情報が一般には公開されていないものであっ
ても、特許庁に提出する必要がある。特許庁の審査官は、そうした情報に基づいて、薬
事承認を受けた医薬品が期間延長を求める特許権により保護されるものであることを
確認した後に、特許権の存続期間の延長登録を認めることになる 10。よって、物質特許
や用途特許のみならず、製剤特許や製法特許についても、薬事承認を受けた医薬品を保
護するものであることが、特許庁の審査官により、特許権者が提出した書類に基づいて
確認される。 
 したがって、薬事承認を受けた医薬品と特許権との関係が、特許庁という公的機関に
より客観的に確認されているという点で、特許権の存続期間の延長情報は、医薬品特許
データベースとしての信頼性が高い。 
 
(6) 特許期間の延長情報の医薬品特許データベースとしての活用に向けた課題 
 本研究の「8. 定量分析Ⅱ：企業単位」で示された通り、ラミクタール錠は、日本にお
ける薬事承認取得の遅れのため、日本で薬事承認を取得した時点ではそれを保護する特
許権が満了し、特許権の存続期間を延長することができなかった。したがって、ラミク
タール錠を保護するこの特許権は、特許権の存続期間の延長情報には掲載されていない。 
 特許権の存続期間を延長することは、収益の向上につながり得ることであるから、製
薬企業にとって特許権の存続期間を延長するモチベーションは高く、積極的に特許期間
の延長を図るものと考えられる。しかし、ラミクタール錠の例のように、何らかの理由
により特許権の存続期間の延長が行われなかった場合、特許権の存続期間の延長情報に
その特許権は掲載されないこととなる。したがって、特許権の存続期間の延長情報につ
いても、医薬品特許データベースとしての網羅性があるとは言い切れない。 
 こうした網羅性については、米国オレンジブックや商用データベースとの比較により
さらに検証を行うことが望ましい（10.3.3.参照）。 
                                                   
9 特許庁(2015b)によると、「特許発明の実施に政令で定める処分を受けることが必要であっ
たことを証明するため必要な資料」として提出が求められている。 
10 厳密には、特許庁(2015b)では、薬事承認の対象となった医薬品の製造販売の行為が、延
長登録の出願に係る特許発明の実施行為に該当しない場合、特許権の存続期間の延長登録
出願は拒絶されるとされている。 
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10.3. 本研究の限界と今後の課題 
10.3.1. 医薬品 LCMの効果の定量測定 
(1) 医薬品 LCM活動とその効果 
本研究では、薬事承認数と 1承認当たりの平均延長登録数等を分析軸としたフレーム
ワークを用いて、日本市場における医薬品 LCMを、品目単位、企業単位、市場単位で
分析した。ここで、薬事承認数と 1承認当たりの平均延長登録数とは、医薬品企業が行
う医薬品 LCM活動であり、医薬品 LCMの成果ではない。つまり、本研究は、医薬品
LCM を医薬品企業によるインプットに基づいて分析したものである。したがって、薬
事承認と特許保護による医薬品 LCMの効果を定量的に測定することは、本研究で残さ
れた課題である。 
以下では、医薬品 LCMの効果の指標として用いることが考えられる変数を整理した
上で、薬事承認と特許保護による医薬品 LCMの効果を定量的に測定する際に考慮すべ
き事項について論じる。 
 
(2) 医薬品 LCMの効果指標 
 先行研究では、以下の変数が医薬品 LCMの効果指標として用いられている。 
 
 ①医薬品の売上 
いくつかの事例分析に関する先行研究において、売上が薬事承認の取得と特許保
護による医薬品 LCMの効果の指標として用いられている（田中 (2007)、Sandner 
(2008)）。また、売上を医薬品 LCMの効果指標として用いた定量研究も存在する。
例えば、西村 (2009)は、医薬品の売上錠数を被説明変数とし、薬価、上市後経過
年数、市場成長率に加え、適応拡大や剤型追加等の医薬品ライフサイクル戦略を説
明変数として推計することで、適応拡大や剤型追加等の医薬品ライフサイクル戦略
が売上錠数の増加に有意に貢献していることを示している。また、特許権と売上の
関係に関して、岡田 (2002b)は、日本オリジンの画期的医薬とそれを保護する特許
権を用いた分析で、特許権の前方引用件数が売上高に対して、有意な影響を及ぼし
ていることを明らかにした。 
 
 ②ジェネリック医薬品の参入時期 
   ジェネリック医薬品の参入時期も医薬品LCMの効果を示す代理変数として用い
られている。Daidoji (2014)は、新有効成分含有医薬品に対するジェネリック医薬
品の承認日から、新剤型医薬品に対するジェネリック医薬品の承認日までの期間を
ライフサイクル延長期間と定義し、これを指標として、新製剤戦略が医薬品 LCM
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に及ぼす効果を測定した。また、Grabowski (2007)は、製品の販売開始からジェネ
リック医薬品の参入までの期間を被説明変数として回帰分析を行うことで、パラグ
ラフⅣ宣言はジェネリック参入を促進すること等を示した。Hemphill (2012)も、
製品の販売開始からジェネリック医薬品の参入までの期間等を被説明変数とし、
種々の要因が先発医薬品の市場独占に与える影響を検証した。 
 
医薬品 LCMにおいては、ジェネリック医薬品が上市した後にも、同一の有効成分を
含有する品目全体として売上を維持することが重要であるから（2.2.1.(4)参照）、ジェ
ネリック医薬品の参入時期のみでは、医薬品 LCMの効果の指標として十分とはいえな
い。また、医薬品 LCMの目的は、現在あるいは将来の製品の価値を向上させ、売上を
増大させるとともに、製造・販売などに要するコストを最小化することで、収益を最大
化することであることも考慮すると（2.2.1.(1)参照）、上記二つの指標の中では、売上
の方がより好ましい指標と考えられる。 
 
(3)医薬品 LCMの定量的な効果指標として売上を用いる際の課題 
医薬品の売上を医薬品 LCMの効果指標として用いる際には、因果的推論の根本問題
について考慮する必要がある（King, G. (1994)）。すなわち、ある医薬品の売上額が得
られ、その医薬品に対して実施された医薬品 LCMが明らかとなったとしても、同一の
医薬品に対して、他の条件は完全に同一であり医薬品 LCMが実施されなかった場合の
売上額を測定することは現実的に不可能であるため、医薬品 LCMの効果を売上額とし
て直接的に測定することはできないという問題である。こうした根本問題を回避するた
めに、因果的効果を推定する際には、通常、単位同質性の仮定や効果同一の仮定がおか
れている（King, G. (1994)）。医薬品 LCMと売上の因果関係においてこの仮定を置く
とすると、医薬品 A と医薬品 Bに対して同一の医薬品 LCM を実施するならば、その
売上への影響は両医薬品で同一であるという仮定になる。しかし、こうした仮定をおく
ことの妥当性については、慎重な検討が必要となる。なぜなら、医薬の売上には、薬事
承認と特許保護以外にも、企業のブランドイメージ、企業によるマーケティング活動、
同じ効能・効果を有する新医薬品の存在、政府によるジェネリック医薬品促進政策、薬
価改定、市場規模など、非常に多様な要素が複雑に絡み合って影響を与えると考えられ
るからである。医薬品 LCM（薬事承認と特許保護）による影響を、これらの多様な要
素の影響から分離して測定するためには、単位同一性や効果同一の仮定をおくことが妥
当となるよう、分析対象となる医薬品の選定、コントロール変数の選定等を適切に行う
必要がある。 
こうした因果的推論の根本問題に関しては、先行研究においても指摘されている。例
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えば、医薬品の売上錠数を被説明変数として用いて分析した西村 (2009)は、企業の営
業力等の考慮されていない要因があるため、医薬品ライフサイクル戦略の効果を適切に
推定できていない可能性について言及している。また、岡田 (2002b)も、薬効領域ごと
の競合度、マーケティング戦略、薬価規制など多様な要因が売上高に影響するため、推
計方法の改善が望ましい旨を述べている。 
本研究は、薬事承認数と 1承認当たりの平均延長登録数の 2変数を用いて、日本市場
における医薬品 LCMを、品目単位、企業単位、市場単位で定量化したものである。し
たがって、売上高を被説明変数、薬事承認数と 1承認当たりの平均延長登録数を説明変
数として用いることで、薬事承認の取得や特許権の存続期間の延長が売上高に与える影
響を、品目単位、企業単位、市場単位で推計することが可能となることが見込まれるが、
前述の因果的推論の根本問題に対応し、妥当な推計を行うためには、売上高に影響を与
える上述の諸要因を適切にコントロールできる推計方法を検討する必要がある。 
 
10.3.2. バイオ医薬品 LCMの定量分析 
(1) バイオ医薬品 
 バイオ医薬品は、一般的には、バイオテクノロジーを用いて生産された医薬品をいう
（小田切 (2006)）。これまでに上市されている多くの医薬品は、低分子化合物を有効成
分とするが、バイオ医薬品は、タンパク質（抗体、成長ホルモン等）、核酸、細胞等を
有効成分とするものである。近年、バイオテクノロジー技術の進歩により、多くのバイ
オ医薬品が上市されており、世界の大型医薬品 50品目の総売上に占めるバイオ医薬品
の比率は、2005年に 15.6%であったが、2011年には 34.0%を占めるようになった（厚
生労働省(2013)）。特に、抗体医薬はその高い治療効果により注目されており、2012年
には、世界の医薬品売上高上位 10 品目の内、5 品目を抗体医薬が占めている（日本知
的財産協会 医薬・バイオテクノロジー委員会 (2015c)）。バイオ医薬品の製造には、高
度なバイオテクノロジー技術が必要であることから、ジェネリック医薬品企業にとって
参入は困難と従来は指摘されていたが、近年、多くのバイオ医薬について、ジェネリッ
ク医薬品（「バイオシミラー」と呼ばれる）の開発が進んでおり、すでに上市されたも
のもある（漆原 (2014)）。したがって、バイオ医薬品の領域、特に抗体医薬において、
今後、先発医薬品企業とジェネリック医薬品企業の競合が進んでいくものとみられ、バ
イオ医薬品を対象とした医薬品 LCMの重要性も増してくるものと考えられる。 
  
(3) バイオ医薬品 LCMの定量分析 
 日本知的財産協会 医薬・バイオテクノロジー委員会 (2015a)は、抗免疫疾患作用を
有する抗体医薬を保護する特許権には、同様の分子標的をもつ競合品を意識した広い権
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利範囲の物質特許が存在することを示している。また、日本知的財産協会 医薬・バイ
オテクノロジー委員会 (2015c)は、抗体の結合するタンパク質が公知の場合と新規の場
合に応じた特許出願戦略について論じている。これらの先行研究は、抗体医薬の特許保
護戦略は低分子化合物の医薬品の特許保護戦略と異なるため、抗体医薬を対象とした医
薬品 LCMは低分子化合物を対象にした医薬品 LCMと異なる点があることを示唆して
いる。 
 他方、Hashitera (2013)は、日本における 2001～2010 年の薬事承認の調査を行い、
バイオ医薬品の薬事承認数と低分子化合物医薬品の薬事承認数を比較し、いずれにおい
ても改良医薬品の薬事承認の中では新効能医薬品の薬事承認の割合が最も高いことを
示した。したがって、バイオ医薬品の LCMと低分子化合物医薬品の LCMには、共通
する点もあるものと考えられる。 
 こうしたバイオ医薬品 LCMと低分子化合物 LCMの相違点と共通点は、本研究で用
いた分析フレームワークにより薬事承認の特許保護の観点から観察可能となると見込
まれる。 
しかし、本研究の「7. 定量分析Ⅰ：品目単位」で分析対象としたバイオ医薬品は限ら
れた数しかなく、バイオ医薬品と低分子化合物医薬品において、実施された医薬品 LCM
の違いを明確にすることはできなかった。具体的には、分析対象とした日本のブロック
バスター21 品目の中では、Leuplin、Remicade、Avastin、Epogin がバイオ医薬品で
あり、その中で、Remicadeと Avastinは、抗体医薬であった。図 7-4～図 7-6から、
Leuplin、Remicade、Avastinは、薬事承認数が比較的多いと評価することも可能かも
れしれないが、バイオ医薬はわずか 4品目しかなく、また、その上市時期も異なってい
ることから、明確な傾向を結論付けるのは難しい。 
 今後、さらに多くのバイオ医薬品やそれらのバイオシミラーが上市されれば、本研究
で用いた分析フレームワークを利用してそれらを分析することで、品目単位、企業単位、
市場単位で、バイオ医薬品 LCMと低分子化合物医薬品 LCMを定量的に比較分析する
ことが可能となると見込まれる。 
 
10.3.3. その他の課題 
 他の関連する項において、本研究に関する今後の課題を挙げてきた。ここでは、その
他の課題として、それらの課題を簡潔に整理する。 
 
(1) 医薬品 LCMに影響を与える諸要因に関する課題（10.1.(2)） 
本研究の各章では、得られた分析結果に基づいて、医薬品 LCMに影響を与える諸要
因について考察を行った（図 10-2）。しかし、こうした諸要因と医薬品 LCMの関係に
113 
 
ついて、本研究においてその因果関係を実証的に証明したものではなく、医薬品 LCM
に影響を与える因子は他にも存在しうるものである。特に、内資系企業と外資系企業に
よる医薬品 LCMの相違について、その要因を明らかにすることは、学術的な観点から
も企業による医薬品 LCM戦略立案の観点からも有意義なものと考えられる。これらの
点についての検討は、本研究の今後の課題である。 
 
(2) 特許期間延長情報の医薬品特許データベースとしての活用に向けた課題（10.2.2.） 
本研究では、特許権の存続期間の延長情報の医薬品特許データベースとしての活用に
向けた示唆を得ることができた。しかし、特許権の存続期間の延長情報においても、医
薬品特許データベースとしての網羅性について疑問が残るため、こうした網羅性につい
ての検証を今後行うことが望ましい。 
 
(3) 分析対象の拡大 
 以下で示す通り、本研究の各章では分析対象としたサンプルや分析期間が限定的であ
った。したがって、分析対象の拡大により多くの知見を得られると考えられる。 
 
・6. 日米事例比較分析 
事例比較分析の対象としたものが 1組のみであることから、それに伴う限界が存在
する。より多くの事例を用いて比較分析を行うことで、日米の特許権の存続期間の延
長制度の違いが両国における医薬品 LCMに与える影響について、更なる知見を得る
ことが可能と考えられる。 
 
・7. 定量分析Ⅰ：品目単位 
2004 年から 2013 年の間に、売上額の上位 10 品目に入ったことがある医薬品 21
品目に分析の対象を限定したものである。よって、分析対象医薬品の拡大することで、
売上が高くない医薬品に対してどのような医薬品LCMが実施されたかを明らかにす
ることが可能となることが見込まれる。また、定量分析Ⅰは分析期間が制限されてい
ることに伴い切断データに関する問題が生じ得るものであった（7.4.5.参照）。したが
って、この問題に対応するためにも、継続的な医薬品 LCM活動の観察を行うことが
望ましい。 
 
・8. 定量分析Ⅱ：企業単位 
  上位 10社に限定して分析を行ったものであり、得られた結果を、売上が大きくな
い企業に適応することは難しい。分析対象企業の拡大を行うことが、日本市場におい
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て各企業が実施する医薬品 LCMの一層の理解のために重要である。 
 
・9. 定量分析Ⅲ：市場単位 
  特許庁による審査ラグの影響により、特に 2012、2013年の特許権の存続期間の延
長登録数に関する分析には強いバイアスが存在することを示した。したがって、2011
年に行われた審査基準の改訂や最高裁判決による特許権の存続期間の延長への影響
を特許庁による審査の観点から十分に検証するには、審査結果が蓄積されたのちに再
度検証が行われるのが望ましい。 
  また、平成 27年 11月 17日、最高裁は特許権の存続期間の延長に関する判決（平
成 26年（行ヒ）第 356号）を言い渡した。この判決は、特許庁における審査基準に
影響を及ぼし得るものである。この判決の日本市場における医薬品 LCMへの影響を
検討することも、本研究の新たな課題である。 
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11. 結語 
 
 本研究においては、日本市場における医薬品 LCMの特徴を明らかにした上で、日本
市場における医薬品 LCM を薬事承認と特許保護の観点から俯瞰的に分析することで、
多くの知見を得たが、これは特許権の存続期間の延長に着目することでなし得たもので
ある。すなわち、本研究においては、①学術的な実証分析のための情報源として特許権
の存続期間の延長情報に着目し、②それを日本市場における医薬品 LCMの分析に利用
するとともに、③薬事承認数と 1承認当たりの平均延長登録数の 2軸からなる分析フレ
ームワークを設定した。これは、米国オレンジブックのような医薬品特許データベース
がない日本市場において医薬品LCMの分析に利用可能なデータベースを見出した点と、
日本市場の医薬品LCMの特徴を踏まえた分析フレームワークをはじめて提供した点か
ら、非常に意義深いものである。 
本研究では、こうした特許権の存続期間の延長情報と新規分析フレームワークに加え、
クラスター分析を活用することで、品目単位、企業単位の医薬品 LCMの類型化に成功
した。また、市場単位の分析では、近年の医薬品 LCMの変化を観察することに成功し
た。これは、特許権の存続期間の延長に着目した一連の分析手法が、日本市場における
医薬品 LCMを定量的・製品網羅的に分析するという本研究の目的に対して妥当なもの
であったことを意味している。 
 
医薬品LCMに関連する制度（薬事承認制度や特許制度）の在り方を考えるためには、
医療費の削減という中長期的視野にたって取り組むべき国家的な課題の下、産業の発達
に寄与することを目的とする特許法と、医薬品等の安全性・有効性を確保するための規
制を行う薬機法という、その目的が異なる二つの法制度が重複する領域において、最適
解を模索する必要がある。例えば、薬剤費削減を優先し、関連制度をジェネリック医薬
品企業に有利なものとすれば、先発医薬品企業の収益性は悪化し、研究開発費の削減に
つながる可能性もある。先発医薬品企業の研究開発費が削減されるということは、画期
的な新薬が創出される機会の喪失にもつながり、それはそのような新薬を期待する国民
にとって望ましいとはいえず、また、日本の産業の国際競争力の低下につながることも
考えられる。他方、関連制度を先発医薬品企業に有利なものとすれば、薬剤費の高騰に
つながり、国家財政へ与える影響が懸念される。 
本研究は、こうした制度の在り方に関する議論に、直接的な結論を与えるものではな
い。しかし、本研究は、日本市場における医薬品 LCMの現状を定量的に把握するため
に大きな貢献をするものであり、そうした本研究の貢献が、今後の日本の関連制度の在
り方を議論する際の一助となれば幸いである。 
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14. 補足資料 
 
①ブロックバスターの医薬品 LCM（成長期：薬事承認数－特許権数プロット） 
  （「7.3.2. 成長期における医薬品 LCMの類型化」参照。） 
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